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I. Informacje ogdlne

Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem” jest centralnym
organem administracji rzagdowe] nadzorowanym przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, wlasciwym w sprawach substancji chemicznych i ich mieszanin, dzialajagcym

w oparciu o ustawe z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach?.

Inspektor realizuje swoje zadania przy pomocy Biura do spraw Substancji Chemicznych,

zwanego dalej ,,Biurem”, ktérym kieruje i ktore reprezentuje na zewnatrz.

Zadania Inspektora zostaly okre$lone w przepisach ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach, w statucie Biura?, w przepisach ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych®, w przepisach ustawy

4

0 przeciwdziataniu narkomanii® oraz w przepisach niektorych innych ustaw krajowych

I aktow prawnych Unii Europejskie;j.

1 Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143 t.j.)

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie nadania statutu Biuru do spraw
Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1953)

3 Ustawa o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U. z 2018 r.
poz. 1446 ze zm.)

4 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 t.j.)
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1. Dzialalno$¢ Biura do spraw Substancji Chemicznych

Biuro do spraw Substancji Chemicznych jest urzgdem centralnego organu administracji

rzadowej.

Biuro dziata na podstawie przepisow ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach

oraz w oparciu o statut nadany przez Ministra Zdrowia.

1. Pracownicy Biura

Na dzien 31 grudnia 2018 r. w Biurze zatrudnione byly 42 osoby, w tym 1 osoba
na kierowniczym stanowisku panstwowym, 36 cztonkéw korpusu stuzby cywilnej oraz 5 oséb
W grupie nieobj¢tej mnoznikowym systemem wynagrodzenia. W gronie zatrudnionych
na dzien 31 grudnia 2018 r. 1 pracownik posiadat tytul naukowy profesora, a 12 pracownikow

posiadato stopien naukowy doktora.

2. Struktura organizacyjna

Biurem kieruje Inspektor przy pomocy dyrektora generalnego 1 dyrektorow departamentdw.

W sktad Biura wchodzg nastgpujace komorki organizacyjne, wieloosobowe stanowiska pracy

i samodzielne stanowiska pracy:

1) Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) Departament do spraw Oceny Ryzyka;

3) Departament do spraw Substancji i Mieszanin Niebezpiecznych;

4) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej i Legislacji;

5) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Administracyjno-Kadrowych;
6) Wieloosobowe Stanowisko Pracy do spraw Finansowych;

7) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego.



Strukturg organizacyjng Biura przedstawiono na ponizszym schemacie:

INSPEKTOR DS. SUBSTANCJI

CHEMICZNYCH
DYREKTOR GENERALNY
Podlegtos¢
organizacyjna,
finansowa, kadrowa
SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY
DS. AUDYTU
Podleglosc WEWNETRZNEGO
merytoryczna I

SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY
DS. OBSLUGI

WIELOOSOBOWE
STANOWISKO PRACY
DS.

WIELOOSOBOWE
STANOWISKO
PRACY DS.
FINANSOWYCH

PRAWNE] I ADMINISTRACYJNO-
LEGISLAC]I KADROWYCH

DEPARTAMENT DS. OCENY DEPARTAMENT DS. DEPARTAMENT DS. DOBRE]J
RYZYKA (DOR) SUBSTANC]JI I MIESZANIN PRAKTYKI
NIEBEZPIECZNYCH (DSN) LABORATORYJNE] (DPL)

Schemat organizacyjny Biura (wg stanu na 31 grudnia 2018 r.)

I11. Realizacja zadan Inspektora w 2018 r.

1. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej - dzialania w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Dobra Praktyka Laboratoryjna, zwana dalej ,,DPL”, to wprowadzony w panstwach
Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) oraz we wszystkich panstwach
Unii Europejskiej jednolity system zapewnienia jakosci wymaganych prawem nieklinicznych
badan laboratoryjnych stuzacych ocenie wplywu substancji i ich mieszanin na zdrowie
I bezpieczenstwo cztowieka oraz na srodowisko. Podstawa prawng dziatania systemu DPL
W Polsce jest rozdzial 4 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Poprzez
odwotania do tej ustawy w innych ustawach lub w zwiazku z bezposrednio obowigzujacymi
rozporzadzeniami UE, system obejmuje takze badania produktow leczniczych,
weterynaryjnych produktow leczniczych, $srodkéw ochrony ro$lin, produktow biobojczych,
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kosmetykow, dodatkow do zywnosci, dodatkow do pasz, detergentdéw i organizméw

genetycznie zmodyfikowanych.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, krajowa
jednostka wiasciwa do kontroli i weryfikacji spetniania zasad DPL przez jednostki badawcze
lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro. Zakres i zasi¢g funkcjonowania programu,
mechanizm wigczania jednostek badawczych do programu, rodzaje kontroli i weryfikacji oraz
regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli i weryfikacji opisane sa w krajowym programie
monitorowania zgodno$ci z zasadami DPL, opublikowanym przez Inspektora w Biuletynie

Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Biura.

Biuro zatrudnia czterech inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanych dalej
,»inspektorami DPL”. Trzech wykonuje zadania zwigzane z funkcjonowaniem Departamentu
do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, natomiast czwarty inspektor DPL uczestniczy
w kontrolach obok realizowania innych zadan Biura. Kontrole i weryfikacje jednostek
badawczych oraz certyfikowanych jednostek badawczych prowadzi si¢ w sposob okreslony
W § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej®, zwanego dalej
,rozporzadzeniem DPL”, natomiast szczegétowe przepisy dotyczace kontroli i weryfikacji
jednostek badawczych przystepujacych do programu i certyfikowanych jednostek

badawczych okreslone sa w zataczniku nr 2 cytowanego rozporzadzenia.

W 2018 r. inspektorzy DPL przeprowadzili tacznie 22 kontrole i weryfikacje jednostek
badawczych i certyfikowanych jednostek badawczych. W ramach tych kontroli i weryfikacji
wykonano:

— 13 kontroli okresowych w certyfikowanych jednostkach badawczych;
— 1 kontrole wstepng w jednostce badawczej, na wniosek tej jednostki;
— 3 kontrole i weryfikacje o ktérych mowa w § 4 ust. 1 rozporzadzenia DPL, w jednostkach

badawczych, dla ktorych proces certyfikacji rozpoczeto w roku 2017;

— 1 kontrole sprawdzajaca w zakresie, o ktorej mowa w § 5 ust. 4 rozporzadzenia DPL;
— 1 kontrol¢ zarzadzong doraznie przez Inspektora, w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3
rozporzadzenia DPL, w zwigzku z prosbg certyfikowanej jednostki badawczej

0 rozszerzenie zakresu obowigzywania certyfikatu DPL;

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2013 r., poz. 665)
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— 2 kontrole zarzadzone doraznie przez Inspektora, w zakresie 0 ktorym mowa w § 5 ust. 3
i 4 rozporzadzenia DPL;

— 1 kontrole zarzadzona doraznie przez Inspektora, w zakresie o ktorym mowa w § 5 ust. 3
rozporzadzenia DPL w zwigzku z wnioskiem ECHA o przeprowadzenie rewizji badania.

W 2018 r. Inspektor, na wniosek:

— certyfikowanej jednostki badawczej Jagiellonskie Centrum Rozwoju Lekoéw, Uniwersytet
Jagiellonski, ul. Bobrzynskiego 14, 30-348 Krakow, w drodze decyzji, z dniem 12
pazdziernika 2018 r., cofnat wydany certyfikat i wykreslit te jednostke z wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych;

— certyfikowanej jednostki badawczej Pracownia Farmakokinetyki, Zaktad Farmakologii
i Fizjologii OUN, Instytut Psychiatrii i Neurologii, ul. Sobieskiego 9, 02-957 Warszawa,
w drodze decyzji, z dniem 13 grudnia 2018 r., cofnglt wydany certyfikat i wykreslit t¢
jednostke z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

W 2018 r. inspektorzy DPL przeprowadzili takze rewizj¢ jednego badania zakonczonego

na wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA).

Na dzien 31 grudnia 2018 r., certyfikat poswiadczajacy spetnianie zasad DPL posiadato

40 certyfikowanych jednostek badawczych.

Oprocz prowadzenia kontroli 1 weryfikacji, waznymi obszarami dziatalno$ci Biura

w zakresie wykonywania zadan zwigzanych z Dobra Praktyka Laboratoryjng w 2018 r. byla

wspolpraca z zagranicznymi jednostkami monitorujacymi badania zgodnosci z zasadami

DPL, m. in. uczestnictwo w aktywnosciach grup roboczych ds. Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej przy Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i Komisji

Europejskiej (KE).

Podczas spotkania Grupy Roboczej ds. DPL przy KE dyskutowane byly zagadnienia

techniczne (QSAR a DPL, czgsto zadawane pytania przez przemyst dotyczace zasad DPL,

projekt nowej wytycznej dotyczacy transportu, zarzgdzania, oznaczania, przechowywania,
utylizacji, archiwizacji, charakterystyki i stosowania materialu badanego zgodnie

z wymaganiami DPL, projekt nowej wytycznej dla urzgdéw oceniajacych wyniki badan

generowanych w zgodnosci z zasadami DPL, interpretacja problemoéw zidentyfikowanych

przez inspektorow DPL podczas przeprowadzanych kontroli i weryfikacji) oraz zagadnienia

0 charakterze og6lnym (zakres krajowych programow monitorowania zgodnosci z zasadami

DPL, wspotpraca krajowych jednostek monitorujacych zgodno$¢ zwymaganiami DPL

z urzedami oceniajagcymi dokumentacje rejestracyjng, np. Z Europejska Agencjg Chemikaliow

(ECHA), Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Europejska Agencja
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Lekéw (EMA). W ramach wspotpracy krajowe jednostki monitorowania zgodnoS$ci
z zasadami DPL przeprowadzaja rewizj¢ (audyt) badan na wniosek ww. urzedow.

W ramach aktywnosci Grupy Roboczej ds. DPL przy OECD pracowano nad zagadnieniami
technicznymi, takimi jak, np. interpretacja wytycznych OCED dotyczacych DPL, dyskusja
nad dokumentem zawierajagcym pytania i odpowiedzi dotyczace przeprowadzania badania w
wielu miejscach (,,multi-side study”), QSAR aDPL, projekt poradnika dotyczacego
integralno$ci danych oraz konieczno$¢ wypracowania wspdlnego stanowiska w sprawie
integralnosci generowanych danych elektronicznych, projekt poradnika dotyczacego
transportu, zarzgdzania, oznaczania, przechowywania, utylizacji, archiwizacji, charakterystyki
I stosowania materialu badanego zgodnie z wymaganiami DPL, projekt wytycznej dla
urzedow oceniajagcych wyniki badan generowane w zgodnosci z zasadami DPL. Prowadzono
rowniez prace dotyczace zagadnien o charakterze ogdlnym, takie jak, np. zakres krajowych
programow  monitorowania zgodnosci z zasadami DPL, raportowanie kontroli
przeprowadzanych na poziomie OECD majacych na celu oceng zgodnosci systemu DPL
W poszczegdlnych krajach nalezacych do systemu wzajemnego uznawania danych (MAD —
Mutual Acceptance of Data) lub kandydujacych do tego systemu, procedura przyjecia nowych
krajow do systemu MAD, organizacja 14. kursu OECD dla inspektorow DPL.

Spotkania Grupy Roboczej ds. DPL przy KE oraz Grupy Roboczej ds. DPL przy OECD
pozwalajg na ustalenie wspolnego stanowiska inspektorow DPL dla przedstawicieli jednostek
organizacyjnych wykonujacych badania substancji lub ich mieszanin oraz pozwalaja
na wymiang doswiadczen i dobrych praktyk pomiedzy inspektorami DPL z réznych krajow.
Biuro przekazato takze do OECD i KE coroczne sprawozdanie o dzialaniu systemu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w Polsce. Informacje te zostaty przekazane wymienionym wyzej

organizacjom w ustawowym terminie do dnia 31 marca 2018 r.

W 2018 roku kontynuowano wspoélprace z Taiwan Accreditation Foundation (TAF).
W 2017 roku podpisano porozumienie pomiedzy Biurem a TAF w zakresie wymiany
informacji oraz wspotpracy w obszarze DPL. W 2018 roku, w ramach tego porozumienia,
przedstawiciele TAF wzigli udzial, jako obserwatorzy, w kontroli i weryfikacji
certyfikowanej jednostki badawczej przeprowadzonej przez polskich inspektorow DPL, jak
rowniez uzyskali informacje o zadaniach Biura jako jednostki wiasciwej do kontroli
i weryfikacji spelniania zasad DPL przez jednostki badawcze i certyfikowane jednostki
badawcze. Podczas wizyty omowiono szczegoly dotyczace rodzaju kontroli i weryfikacji

przeprowadzanych w jednostkach, w tym procedury kontroli, mechanizm wlaczania jednostek
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badawczych do programu oraz dzialania podejmowane po kontroli 1 weryfikacji
certyfikowanej jednostki badawczej lub jednostki badawczej. W 2018 roku przedstawiciele
Biura wzigli udzial w wizycie studyjnej na Tajwanie zorganizowanej przez TAF. Wizyta
ta miata charakter techniczny i dotyczyta wymiany dobrych praktyk w zakresie kontroli
i weryfikacji spetniania przez jednostki zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz

funkcjonowania krajowego programu monitorowania zgodnosci z zasadami DPL.

2. Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Oceny Ryzyka

2.1. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006° — pelnienie funkcji wlasciwego organu
okreslonego w art. 121 rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008" - pelnienie funkcji wlasciwego organu

okreslonego w art. 43 rozporzadzenia CLP

Inspektor jest organem odpowiedzialnym za wykonywanie zadan przydzielonych
panstwom cztonkowskim na mocy rozporzadzeh REACH i1 CLP oraz za wspodlprace
z Komisja Europejska (KE) i Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) w zakresie
wdrazania niniejszych rozporzadzen.

Przedstawiciel Biura petni funkcj¢ cztonka Zarzadu ECHA. Zarzad sporzadza plan budzetowy
ECHA i kontroluje jego wykonanie, ustala regulamin wewngtrzny i wewngtrzne przepisy

finansowe oraz powotuje Dyrektora Wykonawczego ECHA.

2.1.1. Wspolpraca z Komisja Europejska, FEuropejska Agencja Chemikaliéw

| panstwami czlonkowskimi

Substancije zaburzajace gospodarke hormonalna

Substancje zaburzajace gospodarke hormonalng (Endocrine Disruptors — ED) moga
spetnia¢ kryteria dla substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy wskazane w art. 57(f)

rozporzadzenia REACH.

6 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleh i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EWG i 2000/21/WE (Dz. Urz.
UE L 396 z 30.12.20086, str. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1).
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W 2018 roku przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach grupy ekspertow ds. substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng. Podczas spotkan omawiano wihasciwosci substancji
ocenianych w ramach wspolnotowego kroczacego planu dzialan (CoRAP) oraz substancji
wchodzacych w  sklad produktow biobdjczych. Analizie poddano 19 substancji
0 potencjalnych witasciwosciach do zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego.
Ponadto, przedyskutowano zmiany w rozporzadzeniu nr 1107/2009% i rozporzadzeniu
nr 528/2012° zwigzane z wprowadzeniem W WW. rozporzadzeniach kryteriow identyfikacji
ED. Znowelizowane rozporzadzenia obowigzujg odpowiednio od dnia 6 czerwca 2018 r.
i od dnia 20 listopada 2018 roku. Prace grupy skierowane byly rowniez na problemy zwigzane
z dostepnoscig odpowiednich modeli in vitro do oceny wpltywu substancji na uktad
hormonalny oraz metod identyfikacji zaburzen hormonéw tarczycy na podstawie budowy
chemicznej. W ramach dziatan w powyzszym zakresie w Biurze przygotowano komentarz

dotyczacy mozliwego wplywu substancji 4-tert-butylphenol (PTPB) na hormony tarczycy.

Substancje w formie nanoczastek

Nanomaterialy sg obecne w szerokim spektrum produktow przemystowych.
Ze wzgledu na niepewno$¢ dotyczaca ich bezpieczenstwa konieczne jest wypracowanie
zharmonizowanego podejécia przy ich rejestracji, a w tym celu dalsze badania
w opracowywaniu metod badan bezpieczenstwa i oceny ryzyka. W zwiazku z powyzszym,
panstwa cztonkowskie UE zgodzily si¢ na dostosowanie istniejagcych metod badawczych
(Test Guidelines OECD) dla nanomaterialtow, w celu wiarygodnego =zbadania ich
oddziatywania na ludzkie zdrowie i $rodowisko. Odpowiedzig na to bylo zainicjowanie
Projektu 0 nazwie Malta. Jest on wiaczony do Programu Ramowego UE Horyzont 2020,
ktory jest najwickszym w historii Unii programem w zakresie badan naukowych I innowacji.
Biuro zostatlo zaproszone do uczestnictwa w ww. projekcie. W listopadzie 2018 roku
potwierdzono udziat Polski, jako lidera w opracowaniu nowego poradnika lub nowej metody
badawczej przy zastosowaniu nanomaterialow, wykorzystywanej w ocenie ryzyka substancji
w formie nano.
W grudniu 2018 r. przygotowano dokument Development of Guidance Document on the
Adaptation of the OECD TG 474 Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test for

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr1107/2009 zdnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin iuchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309, 24.11.2009)

® Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych Tekst majgcy znaczenie dla EOG (Dz. Urz. UE
L 167, 27.6.2012, p. 1-123)
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Nanomaterials — Project Proposal i przestano go do OECD w celu wlgczenia propozycji
do programu spotkania 19" Meeting of the Working Party on Manufactured Nanomaterials.
Dokument ten dotyczy dostosowania istniejacej metody badawczej — TG 474
dla nanomateriatow, tj. testu mikrojagdrowego, ktory stuzy do przezyciowego okre$lania
uszkodzen chromosomow. Przedstawiciel Biura bedzie zaangazowany w prace projektu,
w ramach pelnienia funkcji Krajowego Koordynatora do spraw Metod Badawczych przy
OECD.

Dodatkowo, w 2018 roku przedstawiciele Biura prowadzili wspotprace z ECHA w zakresie
przygotowania tre$ci umieszczanych na platformie EUON., ktéra ma stanowi¢ zrodto

informacji na temat nanomateriatow.

Komitet Panstw Czlonkowskich (MSC)

Komitet Panstw Cztonkowskich wykonuje zadania okreslone w art. 76 ust. 1 lit. e
rozporzadzenia REACH. W 2018 roku pracownicy Biura — cztonkowie MSC uczestniczyli
w5 posiedzeniach Komitetu oraz 9 telekonferencjach. Prace Komitetu obejmowaty
uzgodnienie opinii dotyczacych:

— 19 decyzji dotyczacych zadania dodatkowych danych niezbednych do zakonczenia
oceny substancji (SEv);

— 45 decyzji z oceny kompletnosci dokumentacji rejestracyjnych (CCH);

— 13 propozycji badan dla substancji (TPE);

— 13 propozycji identyfikacji substancji jako SVHC (substancje stwarzajace szczegodlne
obawy).

Dzialania w ramach Wspélnotowego Kroczacego Planu Dzialan w zakresie oceny

substancji (CoRAP - Community Rolling Action Plan) na lata 2019-2021

W 2018 roku przedstawiciele Biura wzigli udziat w pracach nad projektem opinii Komitetu
Panstw Cztonkowskich w sprawie 9. rekomendacji ECHA w zakresie wlaczenia substancji do
zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH, w tym dokonali analizy wynikoéw konsultacji

publicznych.
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Komitet do spraw Oceny Ryzyka (RAC)

Komitet ds. Oceny Ryzyka wykonuje zadania okre§lone w art. 76 ust. 1 lit. ¢
rozporzadzenia REACH. Pracownicy Biura - cztonek RAC oraz jego doradca brali udzial
w realizacji nastepujacych prac tego Komitetu:

— opiniowaniu 70. wnioskéw o zmiane lub nadanie zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla
substancji chemicznych;

— opiniowaniu wnioskéw w sprawie ograniczen produkcji i stosowania dla nastepujacych
substancji chemicznych: otow i jego zwigzki w Srucie strzelniczym; substancje stosowane
w tuszach do tatuazu i makijazu permanentnym; C9-C14 PFCA (Perfluoro Carboxylic
Acids) jego sole i substancje pochodne; N,N-dimethylformamide; pi¢¢ soli kobaltu;
wielopier$cieniowe weglowodory aromatyczne (WWA) w tworzywach sztucznych
i granulatach gumowych;

— opiniowaniu wnioskow ztozonych do Europejskiej Agencji Chemikaliow przez
wnioskodawcow z przemystu o wudzielenie im zezwolen na dalsze stosowanie
nastepujacych substancji umieszczonych w zataczniku XIV REACH: chromium trioxide
(11 opinii); dibutyl phthalate (DBP) (2 opinie); diglyme (2 opinie); sodium dichromate
(2 opinie); strontium chromate (2 opinie); dichromium tris(chromate) (2 opinie); pentazinc
chromate octahydroxide (6 opinii); bis(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) (6 opinii);
trichloroethylene.

Ponadto, pracownik Biura, cztonek RAC ECHA, byt sprawozdawcg dla nastepujacych

wnioskow:

— ograniczenia substancji stosowanych do tatuazy 1 makijazu permanentnego (ang.
permanent make-up (PMU)) - dokumentacja przygotowana przez ECHA;

— zharmonizowanej klasyfikacji (CLH) dla nastepujacych substancji: - ipconazole (1SO); 2-
methoxyethyl acrylate (1SO); dimethyl disulphide, trimethoxyvinylsilane, tris(2-methoxy
ethoxy)vinylsilane, 2-butoxyethanol, trimethoxy(methyl)silane, thiencarbazone-methyl.

Whnioski te byly komentowane przez pozostatych cztonkéw Komitetu w procedurze

konsultacji pisemnych przed posiedzeniami Komitetu, dyskutowane na posiedzeniach

plenarnych RAC oraz w koncowym etapie procesu redagowane przez sprawozdawce

z uwzglednieniem zgloszonych komentarzy po zaaprobowaniu ostatecznej opinii

na posiedzeniu plenarnym RAC.
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W 2018 roku przedstawiciel Biura - cztonek RAC bral udzial w spotkaniach roboczych
sprawozdawcow RAC 1 SEAC z przedstawicielami sekretariatu ECHA 1 panstw
cztonkowskich w sprawie ograniczenia substancji stosowanych w tuszach do tatuazu

I makijazu permanentnego. Spotkanie odbylo si¢ z inicjatywy wnioskodawcy - KE.

Ocena substancji - substancije oceniane przez Biuro

W ramach dziatan zwigzanych z Tytutem VI rozporzadzenia REACH, pracownicy
Biura uczestnicza w ocenie substancji wybranych ze Wspolnotowego Kroczacego Planu
Dziatan (CORAP).

Alkohol furfurylowy (CAS: 98-00-0)

W 2018 roku kontynuowane byty dzialania zwigzane z zakofczeniem oceny substancji
- alkohol furfurylowy. Alkohol furfurylowy zostat zgloszony do CoRAP ze wzgledu
na potencjalne dziatanie rakotworcze, wysoki poziom narazenia pracownikow, powszechne
zastosowanie, wysoki tonaz oraz dostgpnos¢ w produktach konsumenckich. Ocene substancji
rozpoczeto w 2013 roku. Z inicjatywy pracownikow Biura, w celu wyjasnienia potencjalnego
dziatania mutagennego i zakonczenia procesu oceny substancji, ECHA zwrocita sie
do rejestrujacych alkohol furfurylowy o przeprowadzenie badania in vivo ,,Mammalian
Alkaline Comet Assay (OECD Test Guideline 489)”. W 2018 roku w Biurze dokonano oceny
przedtozonej dokumentacji. Uznano, ze nowe informacje sa wystarczajace, aby wykazac,
ze alkohol furfurylowy nie wykazuje dziatania mutagennego i nie wymaga klasyfikacji
zgodnie z kryteriami rozporzadzenia CLP. Analiza raportu bezpieczenstwa chemicznego,
scenariuszy narazenia 1 dokumentacji rejestracyjnej oraz dostgpnych danych literaturowych
wskazuje, ze alkohol furfurylowy powinien zosta¢ zaklasyfikowany jako dzialajacy
uczulajgco na skorg. Ocena scenariuszy narazenia wskazuje na nieakceptowalne ryzyko dla

pracownikow. Wyniki oceny zostaly opublikowane na stronie ECHA.

Chlorek cyjanurowy (CAS: 108-77-0)

W ramach dziatan zwigzanych z oceng substancji, w 2018 roku zakonczono oceng
substancji 2,4,6-trichloro-1,3,5-triazine (chlorek cyjanurowy). Chlorek cyjanurowy zostat
zgloszony do CoRAP ze wzgledu na potencjalne szkodliwe dziatanie na rozrodczose,
potencjalne wtasciwosci PBT/vPvB oraz wysoki poziom narazenia srodowiska.

Ze wzgledu na konieczno$¢ uzupelnienia przez rejestrujagcych wynikow badan

dotyczacych wptywu substancji na zdrowie ludzi, zakres oceny wykonanej przez
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pracownikow Biura dotyczyt tylko jej potencjalnych whasciwosci PBT/VPVB oraz narazenia
srodowiska. W ramach prowadzonego procesu, oceniono jako$¢ dokumentacji rejestracyjnej
I zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia REACH. Zebrano dostgpne dane literaturowe
dotyczace ocenianej substancji. W dalszej kolejnosci analizowano informacje przedstawione
w Raportach Bezpieczefistwa Chemicznego oraz dane uzyskane z baz danych i publikacji
naukowych dotyczace wielkosci produkcji 1 importu, wilasciwosci fizykochemicznych,
skutkow zdrowotnych i $rodowiskowych narazenia na oceniang substancj¢ oraz zasadno$é
klasyfikacji. W toku oceny substancji uznano, ze chlorek cyjanurowy nie jest substancjg
trwalg, nie wykazuje zdolnosci do bioakumulacji, oraz w oparciu o dostepne informacje, nie
jest toksyczny. Stwierdzono, ze produkt degradacji chlorku cyjanurowego - kwas cyjanurowy
jest potencjalnie trwaty, ale nie wykazuje zdolnosci do bioakumulacji. W zwigzku z tym
przyjeto, ze 2,4,6-trichloro-1,3,5-triazyna (chlorek cyjanurowy) nie spetnia kryteriow
PBT/VPVB. Nie potwierdzono rowniez obaw zwigzanych z potencjalnym wysokim poziomem
narazenia Srodowiska w wyniku produkcji i stosowania substancji. Dost¢gpne informacje byty
wystarczajagce 1 wiarygodne. W toku oceny substancji nie stwierdzono potrzeby
przeprowadzania dodatkowych badan potwierdzajacych wyciagnigte wnioski. Wyniki

podsumowujace oceng zostaty juz opublikowane na stronie ECHA.

4-tert-butylopirokatechol (CAS: 98-29-3)

Rozpoczeto oceng substancji 4-tertbutylpyrokatchol (TBC), ktora zostata wybrana
ze wzgledu na jej mozliwe dziatanie draznigce/zrace na skore i oczy, uczulajace na skore,
mutagenne, szkodliwe na rozrodczo$¢, zaburzajace gospodarke hormonalng, toksyczny
Wplyw na $rodowisko oraz wiasciwosci PBT/vPvB. Dokonano analizy poprawnosci
wyznaczonych warto$ci DNEL. Oceniono 24 scenariusze narazenia dla pracownikow. Ocena
zebranych informacji wskazala na konieczno$¢ klasyfikacji substancji ze wzgledu
na dziatanie zrace na skorg i oczy oraz dziatanie uczulajace na skorg. Analiza wlasciwosci
fizykochemicznych oraz zachowania substancji w srodowisku wykazata duzg mobilno$¢ TBC
w Srodowisku. Trwa ocena wlasciwos$ci do zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego
substancji, zgodnie z 5-cio etapowym schematem opracowanym przez OECD. Proces oceny

tej substancji bedzie kontynuowany w 2019 roku.

Inne dzialania dotvczace oceny substanciji:

— uczestnictwo w V etapie ,,manual screening” — procesie, ktorego celem jest sprawdzenie

informacji o substancjach wybranych przez panstwa cztonkowskie oraz ECHA do oceny
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substancji, identyfikacji jako SVHC (SVHC substancje wzbudzajgce szczegolnie duze
obawy) lub zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

W zwiagzku z ogloszeniem przez ECHA aktualizacji listy substancji przewidzianych
dooceny w latach 2019-2021, przeprowadzono analiz¢ 48 substancji pod katem
mozliwosci ich oceny. W wyniku analizy wytypowano 7 substancji, dla ktorych
przygotowano dokumentacje uzasadniajace koniecznos$¢ ich wiaczenia do Wspolnotowego
Kroczacego Planu Dziatan (CoRAP) ze wzgledu na ich potencjalne dziatanie mutagenne,
rakotworcze, uczulajgce, zagrozenie dla srodowiska, narazenie pracownika, przekroczenie
wspotczynnika RCR, zastosowania konsumenckie oraz wysoki tonaz. Dwie
z wymienionych substancji: 1,3-diethyl-2-thiourea (CAS: 105-55-5) i N-methylaniline
(CAS: 100-61-8) zostaty wiaczone do CoRAP i begdg oceniane przez pracownikoéw Biura
w latach 2019 i 2021;

— przeprowadzenie weryfikacji grupy substancji, w sktad ktorej wchodza: 2,4,6-trichloro-
1,3,5-triazine (nr CAS: 108-77-0), cyanuric acid (nr CAS: 108-80-5) i 6-chloro-1,3,5-
triazine-2,4(1H,3H)-dione, sodium salt (nr CAS: 32998-00-8). Substancje te zostalty
umieszczone na liscie do weryfikacji ze wzglgdu na ich mozliwe dziatanie szkodliwe
narozrodczo§¢ oraz  potencjalne  wlasciwosci PBT/vPvB.  Analiza danych
toksykologicznych i §rodowiskowych nie potwierdzita wstgpnych obaw zwigzanych

Z wlasciwosciami substancji, wigc nie zostaly one skierowane do dalszych dziatan.

Risk Management Expert Group (RiME)

W ramach realizacji ,, SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan” oraz wdrazania
zintegrowanej strategii regulacyjnej, trzy razy w roku odbywajg si¢ spotkania RiME (Risk
Management and Evaluation Platform Meeting). Spotkania te stanowig nieformalne forum
wymiany informacji w zakresie zarzadzania ryzykiem w ramach rozporzadzenia REACH oraz
dziatah zwigzanych z wdrazaniem zintegrowanej strategii regulacyjnej obejmujacej rozne
procesy regulowane rozporzadzeniami REACH i CLP dla przedstawicieli organow
wiasciwych panstw cztonkowskich, ECHA i KE.

W 2018 roku odbyly si¢ trzy spotkania plenarne RIME, podczas ktoérych wymieniono

doswiadczenia z opracowania:

— opcji zarzadzania ryzykiem (RMOA - Risk Management Option Analysis) dla
nastepujacych substancji: czterotlenek trikobaltu, azodikarbonamid (ADCA), alfa-amylaza,
rozpuszczalniki aprotonowe (COM), grupa eterow glikolowych, krétkotancuchowe PFASS,

cykliczne siloksany D4, D5, D6, alkiloaminoacetofenony (fotoinicjatory — PIs), TNPP
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(phenol, nonyl, phosphite (3:1)), bisfenol AF, prop-2-yn-1-ol (alkohol propargilowy),
amon 2,3,3,3-tetrafluoro-2-(heptafluoropropoksy)propionian, BPC (EC# 201-240-0),
KMnO4 (nadmanganian potasu);

— mozliwosci regulacyjne w stosunku do substancji uczulajacych;

— powigzania pomi¢dzy prawodawstwem w zakresie chemikaliow, odpadéw oraz produktow
w zwigzku z wdrazaniem gospodarki obiegu zamknigtego;

— zalezno$ci pomiedzy prawodawstwem w zakresie rozporzadzenia REACH i innych aktow
prawnych (np. z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy);

— strategic wprowadzenia regulacji dla plastikow i stosowanych w nich dodatkéw;

— regulacje dla substancji ropopochodnych i weglopochodnych (substancje PetCo),

— zalozenia projektu pilotazowego COMBO - skuteczniejsze wspoldziatanie w zakresie

sprawdzania zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej i oceny substanciji.

Grupa robocza do spraw substancji ropo- i weglopochodnych (PetCo)

SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan priorytetyzuje zarejestrowane
substancje wzbudzajace szczegolnie duze obawy (SVHC podlegajace procedurze zezwolen).
Do substancji objetych zakresem niniejszego planu naleza réwniez substancje ropopochodne
i weglopochodne (substancje PetCo —petroleum and coal stream substances).

Celem grupy roboczej PetCo jest opracowanie podejscia do identyfikacji i oceny substancji
ropopochodnych i weglopochodnych, i zaplanowanie dla nich praktycznego wdrozenia tego
podejscia zgodnie z wymogami SVHC Roadmap to 2020 Implementation Plan.
W 2018 roku odbyty si¢ trzy spotkania plenarne grupy roboczej PetCo.
Najwazniejsze osiggnigcia w ramach pracy grupy to:

— Wyjasnienie mozliwosci zastosowania zasad dotyczacych Klasyfikacji mieszanin

(wlasciwosci CMR) dla substancji PetCo;

— prace nad przygotowaniem dokumentacji zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
(CLH) dla wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych (WWA);
— stosowanie metody HCB (HydroCarbon Block — bloki weglowodorowe) do oceny
wlasciwosci PBT;
— uaktualnienie oceny PBT dla substancji PetCo;
— priorytetyzacja rozpuszczalnikow weglowodorowych na podstawie informacji

0 zagrozeniach.
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2.1.2. Dzialania w ramach Unii Europejskiej - Grupa Robocza Rady Unii Europejskiej

ds. Miedzynarodowych Aspektéw Ochrony Srodowiska-Chemikalia (WPIEI
Chemicals)

W roku 2018 przedstawiciele Biura uczestniczyli w posiedzeniach Grupy Roboczej Rady

Unii Europejskiej ds. Miedzynarodowych Aspektéow Ochrony Srodowiska (WPIEI

Chemicals), w ramach ktorych:

przygotowano wspolne stanowisko UE 1 jej krajow czlonkowskich na drugie spotkanie
mi¢dzysesyjnego procesu, ktorego zadaniem jest przygotowanie rekomendacji dla
Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po roku 2020 (,,Proces
Post 20207);

przedstawiono raport ze zorganizowanego przez Biuro spotkania regionalnego panstw
regionu Europy Srodkowo-Wschodniej oraz pieciu krajow z regionu Azji i Pacyfiku
w ramach SAICM oraz mi¢dzynarodowych warsztatow dotyczacych nanotechnologii
| wytwarzanych nanomateriatow;

pracowano nad wdrazaniem wspdlnej decyzji trzech konwencji przyjetej podczas
spotkania konferencji stron w maju 2017 roku, zgodnie z ktorg powotana zostata grupa
robocza wspotpracujgca z sekretariatem konwencji w celu opracowania projektu mapy
drogowej (Roadmap) do wiaczania wynikow badan naukowych w procesy decyzyjne
podejmowane na podstawie przepisow konwencji. W pracach grupy, w ramach
regionu CEE, uczestnicza przedstawiciele Polski, Czech i Estonii;

pracowano nad ulepszeniem raportu podsumowujacego ankiete w sprawie dzialtan
priorytetowych w celu zwiekszenia skuteczno$ci i efektywnosci Konwencji
rotterdamskiej;

pracowano nad projektem rezolucji Zgromadzenia Narodow Zjednoczonych ds.
Ochrony Srodowiska, dot. miedzynarodowych aspektéow zarzadzania chemikaliami
oraz przysztych dzialan po roku 2020, ktéora bedzie przedlozona przez UE,

do rozpatrzenia podczas 4 sesji Zgromadzenia UNEA-4 w 2019 .

2.2. Wspolpraca miedzynarodowa

Organizacja Wspélnoty Gospodarczej i Rozwoju (OECD)

Biuro wspotpracuje z Organizacja Wspodtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) poprzez

uczestnictwo w pracach Grupy Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycyddéw 1 Biotechnologii oraz
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w pracach Komitetu Chemikaliow. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych petni funkcje¢
przewodniczacego delegacji i reprezentuje Polske na Wspodlnych Spotkaniach Komitetu
Chemikaliow oraz Grupy Roboczej ds. Chemikaliow, Pestycydow i Biotechnologii,
na ktorych przedstawiciele panstw OECD oceniajg wykonanie podjetych dziatan w zakresie
ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska, i nakreSlajg zadania na przyszto$¢ w odniesieniu
do zarzadzania chemikaliami. W 2018 roku przedstawiciele Biura uczestniczyli w 57 oraz 58
Wspolnym Spotkaniu Komitetu Chemikaliow oraz Grupy Roboczej do spraw Chemikaliow,
Pestycydow i1 Biotechnologii (JM). Podczas 58. Wspolnego Spotkania, Pani Agnieszka
Dudra, Inspektor do spraw Substancji Chemicznych zostata nominowana na cztonka Biura

tego spotkania.

W 2018 roku przedstawiciele Biura uczestniczyli réwniez w pracach prowadzonych

w ramach nastgpujacych grup roboczych, nadzorowanych przez Komitet Chemikaliow:

— Grupy roboczej Koordynatorow Krajowych Programu Metod Badawczych OECD.
Podczas spotkan ww. grupy omawiane sa propozycje zmian w Wytycznych do badan, jak
rowniez propozycje nowych metod badawczych. W 2018 roku grupa zaakceptowata
2 nowe metody badawcze, uaktualnita 6 istniejacych metod badawczych, zaakceptowata
3 nowe poradniki (m. in.: Guidance Document on Good In Vitro Method Practice,
Guidance Document on Efficacy of Biocide-Treated Article) oraz uaktualnita 4 istniejace
poradniki (m. in.: Guidance Document 150 on evaluation of chemicals for endocrine
disruption, Guidance Document 39 on inhalation toxicity testing);

— Grupy Roboczej ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zgodnie z planem okresowych wizyt
ewaluacyjnych (kontroli krajowych programéw monitorowania zgodnosci z zasadami
DPL) na lata 2018 — 2027, przyjetym na 32 spotkaniu Grupy Roboczej ds. DPL dziatajace;j
przy OECD, Polska zostata wyznaczona do przeprowadzenia kontroli dwoch krajow
nalezacych do systemu 0 wzajemnym uznawaniu danych (Mutual Acceptance of Data -
MAD), tj. Singapuru w roku 2019 i Meksyku w roku 2027. Zgodnie z ustanowiong przez
OECD procedurs, takie kontrole przeprowadzane sga raz na dziesi¢¢ lat. Na rok 2026
zaplanowany zostal takze termin kolejnej kontroli polskiego Krajowego Programu
Monitorowania zgodnosci z zasadami DPL. W ramach prac grupy przedstawiciele Biura
wzieli udziat w pracach nad poradnikiem dla urzedéw oceniajacych dokumentacje
rejestracyjna, ktory bedzie zawieral informacje o elementach zawartych w sprawozdaniu
Z badania, ktore wskazuja, ze badanie zostato przeprowadzone zgodnie z wymaganiami

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spotkaniu ekspertow dotyczagcym metod badawczych dla
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dziatania draznigcego na skore i oczy, a takze fototoksycznosci — ,,Meeting of Expert
Groups on Skin and Eye irritation and Phototoxicity Testing”. Podczas spotkania
dyskutowano gtéwnie nad nowymi metodami badawczymi, ktére maja postuzy¢ ocenie
dziatania draznigcego na oczy, tj.. Vitrigel-Eye Irritancy Test Method for Identifying
Chemicals Not Requiring Classification and Labelling for Eye Irritation or Serious Eye
Damage; Test Guideline on the Ocular Irritection; Test Guideline 492 on Reconstructed
human Corneal Epithelium for Eye Irritation Potential, inclusion of MCTT_HCE. Ponadto
dyskutowano o wilgczeniu modelu Skin* i epiCS do Test Guideline 439, a takze
przedstawiono postep w pracach dla nowej metody badawczej oceniajgcej fototoksycznosc
(Test Guideline on the ROS Assay);

opracowaniu nowego poradnika - Defined Approaches for skin sensitization. Poradnik ten
opisuje ,,szerokie podejscie” (Defined Approach - DA) do oceny dziatania uczulajacego na
skore, wykorzystujace dostepne juz metody badawcze zarowno dla metod alternatywnych
jak i danych pochodzacych z in silico czy in chemico;

Grupy Ekspertow ds. (Q)SAR 15th QSAR Toolbox Management Group. Spotkanie
dotyczylo glownie prac na wersjg 4.3 aplikacji (akceptacja prac wykonanych przez
wykonawcow) oraz analizie nowych propozycji i dalszych planéw dotyczacych rozwoju
aplikacji (integracja z Effectopedia i repozytoria modeli dostepne w Internecie);
wspolnym spotkaniu Joint Meeting of the IATA Case Studies Group and the QSAR
Toolbox Management Group:

Working Party on Biotechnology, Nanotechnology and Converging Technologies —
w zwigzku z pelnieniem przez Biuro roli wyznaczonego organu krajowego ds.
rozporzadzenia REACH, ktorego przepisy odnosza si¢ takze do nanomateriatow;

Grupy ds. Oceny Zagrozen Working Party for Hazard Assessment. W ramach dziatan
grupy, pracownik Biura przekazat wktad do opracowania Kanady dotyczacego ustalania
dopuszczalnych pozioméw substancji w srodowisku pracy. Wkiad zawierat opis ustalania

NDS w Polsce.
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Konwencja rotterdamska i rozporzadzenie (UE) 649/20121°

Biuro pelni funkcje wyznaczonego organu krajowego dla Konwencji rotterdamskiej,

a takze wyznaczonego organu krajowego do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012 w sprawie

WYWOzU i przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

W 2018 roku przedstawiciele Biura uczestniczyli w nast¢pujacych dziataniach

zwigzanych z Konwencja:

“Joint workshop for enhancing the effective participation of Parties to the Rotterdam and
Stockholm conventions in the work of the Rotterdam Convention’s Chemical Review
Committee and the Stockholm Convention’s POPs Review Committee” organizowanym
przez sekretariat trzech konwencji oraz RECETOX. Warsztaty zostaty zorganizowane dla
organow wlasciwych oraz punktéw kontaktowych Konwencji rotterdamskiej oraz
Konwencji sztokholmskiej w celu usprawnienia i zwigkszenia zaangazowania stron
Konwencji w zbieraniu informacji na poziomie krajowym na temat substancji objetych
wymienionymi Konwencjami.

— ,,Orientation workshop for members of the Chemical Review Committee (CRC) of the
Rotterdam Convention”, zorganizowanym przez Sekretariat Konwencji rotterdamskiej
dla nowych cztonkow Chemical Review Committee (CRC) — celem warsztatow byto
przedstawienie roli Komitetu oraz zadan jego ekspertoéw, miedzy innymi poprzez
wymiang doswiadczen migdzy nowymi i dotychczasowymi ekspertami, aby w ten sposob
przygotowa¢ nowych cztonkow Komitetu do 14. spotkania oraz do prac
miedzysesyjnych;

— 14, spotkaniu Komitetu Kontroli Chemicznej zorganizowanym przez Sekretariat
Konwencji;

— pracach  migdzysesyjnej  grupy zadaniowej  analizujgcej  notyfikacje  dla
heksabromocyklododekanu (HBCD);

— spotkaniu ,,Working group on enhancing the effectiveness of the Rotterdam Convention ”,
ktorego celem bylo omowienie propozycji dziatah zwigkszajacych efektywnosé
Konwencji rotterdamskiej, mechanizmu wiaczania substancji do jej zatacznika III oraz
priorytetyzacji tych dziatan. Dokument przygotowany przez grup¢ omawiany bedzie
podczas 9. Spotkania Konferencji Stron Konwencji rotterdamskiej, ktore odbedzie si¢
w 2019 roku.

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu
i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z 27.7.2012, str. 60—106)
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W 2018 roku przedstawiciele Biura uczestniczyli takze w dwoch spotkaniach wyznaczonych
organdw krajowych do spraw rozporzadzenia (UE) 649/2012.

Podczas spotkan pracowano nad statusem informowania Sekretariatu o ostatecznych
dziataniach prawnych podejmowanych w stosunku do substancji chemicznych, omawiano
zmiany zalgcznikow 1 1 V do rozporzadzenia, realizacj¢ przepisow art. 10 1art. 22
rozporzadzenia oraz efektywnos$¢ dziatania i korzystania z bazy ePIC. Rozpoczeto rowniez
przygotowania do COP8, ktore odbedzie si¢ w 2019 roku.

W ramach prac dotyczacych rozporzadzenia (UE) 649/2012 Biuro przeprowadzito czynnosci:

— majace na celu umozliwienie wywozu poza obszar Unii chemikaliow wymienionych
W zalgczniku I do rozporzadzenia 649/2012,

— umozliwiajgce uzyskanie wyraznych zgdd na wywoz

— pozwalajace na wywdz chemikalidéw na podstawie specjalnych informacyjnych numerow

referencyjnych (RIN).

Konwencja sztokholmska i rozporzadzenie (WE) 850/2004!

Pracownicy Biura, ktore petni rolg¢ punktu kontaktowego dla Konwencji sztokholmskiej,
uczestniczyli w nast¢pujacych dziatach:

— przygotowano wktad merytoryczny do raportu 4-letniego zgodnie z art. 15 Konwencji
sztokholmskiej;

— opracowano odpowiedzi do ankiety przygotowanej przez Sekretariat na temat stosowania
PFOS.

Pracownik Biura, petiacy role eksperta Komitetu do spraw Przegladu TZO (TZO —
trwate zanieczyszczenia organiczne, POPs Review Committee — POPRC), uczestniczyt
w 14. spotkaniu Komitetu, w trakcie ktorego:

— przyjeto profil ryzyka dla kwasu perfluoroheksanosulfonowego (PFHXS) jego soli oraz
zwigzkow pochodnych PFHxS i ustalono, ze zostanie dla niego przygotowana ocena
zarzadzania ryzkiem;

— przyjeto decyzje rekomendacji wiaczenia PFOA, jego soli oraz pochodnych

do zatacznika A Konwencji sztokholmskiej z uwzglednieniem wytaczen;

11 Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace
trwatych zanieczyszczen organicznych i zmieniajace dyrektywe 79/117/EWG (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str.
7—49)
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— zdecydowano 0 usunieciu  wszystkich  dopuszczalnych  celow  stosowania
perfluorooktanosulfonowego (PFOS), jego soli oraz fluorku sulfonylu perfluorooktanu
(PFOSF) lub przeksztatcenia ich w dopuszczalne wyjatki stosowania;

— przeprowadzono  konsultacje na  temat stosowania w  Polsce  kwasu
perfluorooktanosulfonowego lub jego pochodnych jako filtry mgly olejowej w procesie
niedekoracyjnego twardego chromowania (V1) galwanicznego oraz stosowanych
alternatyw. Konsultacje zostaty przeprowadzone w zwigzku z prowadzonymi w ramach
konwencji sztokholmskiej pracami nad alternatywami dla PFOS, jego soli i fluorku
sulfonylu perfluorooktanu oraz dla pochodnych PFOS, a ich wyniki przekazano
do Sekretariatu konwencji sztokholmskiej

W ramach wypetniania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (WE) 850/2004
w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych pracownicy Biura uczestniczyli

W nastepujacych dziataniach:

udzial w 18 1 19 spotkaniu wtasciwych organdéw ds. rozporzadzenia (WE) 850/2004;

— przygotowanie wkladu merytorycznego Biura do rocznego sprawozdania na temat
kontroli produkcji i wprowadzania do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) 850/2004;

— udzial w spotkaniu Grupy Roboczej ds. Srodowiska w Radzie Unii Europejskiej
W sprawie propozycji nowego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacego trwatych zanieczyszczen organicznych. Przedstawiciel Biura brat udziat
w spotkaniu jako ekspert zewnetrzny w delegacji skladajacej si¢ z przedstawicieli
Ministerstwa Srodowiska;

— przygotowano wktad merytoryczny do stanowiska RP na posiedzenie COREPER I,

— przeanalizowano stanowisko RP przygotowane w zwigzku z art. 11 ustawy'?
0 wspdlpracy Rady Ministrow z Sejmem 1 Senatem w sprawach zwigzanych
z cztonkostwem Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej, pod katem
ewentualnych uwag w zakresie projektu rozporzadzenia w sprawie trwatych
zanieczyszczeh organicznych,;

— przeanalizowano propozycje rozporzadzenia Komisji zmieniajacego zataczniki IV 1V

do rozporzadzenia (WE) 850/2004;

12 Ustawa z dnia 8 pazdziernika 2010 r. o wspétpracy Rady Ministrow z Sejmem i Senatem w sprawach
zwigzanych z cztonkostwem Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 213, poz. 1395).
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— przygotowano uwagi do dokumentu POP-CA _05-18 09-PFOS-EU_Annex-A
przygotowanego przez BIPRO i Wood na zlecenie Komisji. Dokument zawiera
analiz¢ dalszej potrzeby utrzymania dopuszczalnych zastosowan kwasu

perfluorooktanosulfonowego lub jego pochodnych (PFOS) w UE.

2.2.1. Wspolpraca z organizacjami miedzynarodowymi w zakresie substancji i ich
mieszanin — wspolpraca z organizacjami zrzeszonymi w ramach

Mie¢dzyorganizacyjnego Programu Zarzadzania Chemikaliami;

Strategiczne Podejscie do Miedzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)

Strategiczne Podej$cie do Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami (SAICM)
to migdzynarodowe porozumienie o charakterze dobrowolnym, podpisane przez wigkszo$é
panstw cztonkowskich Organizacji Narodow Zjednoczonych, ktorego podstawowym celem
jest zapewnienie do roku 2020 bezpiecznej produkcji i stosowania chemikaliow. W ramach
SAICM wspotdzialaja nastgpujace organizacje migedzynarodowe: Organizacja Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD), Program Srodowiskowy Narodéw Zjednoczonych
(UNEP), Organizacja Narodéw Zjednoczonych do spraw Wyzywienia i Rolnictwa (FAO),
Miedzynarodowa Organizacja Pracy (ILO), Program Narodoéw Zjednoczonych ds. Rozwoju
(UNDP), Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemystowego (UNIDO),
Instytut ONZ do spraw Badan i Szkolen (UNITAR), Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO),
oraz Bank Swiatowy.

W 2018 roku prace w ramach SAICM koncentrowaly si¢ na przygotowywaniu
rekomendacji dla Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po roku 2020.
Biuro we wspélpracy z sekretariatem SAICM, Programem Srodowiskowym Narodoéw
Zjednoczonych (UN Enviroment), Instytutem ONZ do spraw Badan i Szkolen (UNITAR)
oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zorganizowalo spotkanie regionu Europy
Srodkowo-Wschodniej (CEE) oraz pieciu krajow z regionu Azji i Pacyfiku. Spotkanie miato
na celu umozliwienie wymiany do$wiadczen oraz przygotowanie do drugiego posiedzenia
Open-ended Working Group (OEWG?2), ktore odbedzie si¢ w 2019 roku, oraz do drugiego
spotkania organizowanego w ramach mig¢dzysesyjnego procesu, ktorego zadaniem jest
przygotowanie rekomendacji dla Miedzynarodowego Zarzgdzania Chemikaliami i Odpadami
po roku 2020 (,,Proces Post 2020”). Uczestnicy spotkania dyskutowali o wdrazaniu przyjetej
podczas 70 sesji $wiatowego Zgromadzenia Zdrowia mapy drogowej, opracowanej w celu

wzmocnienia zaangazowania sektora zdrowia w bezpieczne zarzadzanie chemikaliami.
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Pracownik Biura pehigcy funkcje cztonka Biura ICCM 5 (wiceprezydenta SAICM)

wspotprowadzit spotkanie regionalne.

Ponadto w 2018 roku przedstawiciel Biura:

— uczestniczyl w pracach regionu EU JUSCANZ w ramach SAICM, podczas ktoérych
skupiano si¢ na przygotowaniach do drugiego spotkania organizowanego w ramach
miedzysesyjnego procesu, ktorego zadaniem jest przygotowanie rekomendacji dla
Miegdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po roku 2020 (,,Proces Post
20207);

— uczestniczyl w pracach migdzysesyjnego procesu, ktorego zadaniem jest przygotowanie
rekomendacji dla Migdzynarodowego Zarzadzania Chemikaliami i Odpadami po roku
2020, podczas ktorego przewodniczyl spotkaniom konsultacyjnym regionu Europy
Srodkowo-Wschodniej (CEE) i Azji Srodkowej, organizowanym w celu wymiany
pogladéw w ramach regionu, i ustalaniu wspdolnego stanowiska;

— prowadzil sesj¢ poswiecong SAICM podczas spotkania regionalnego Konwencji
Minamata;

— brat udziat w pracach Biura ICCM 5.

2.2.2. Inne dzialania miedzynarodowe

Konwencja Minamata i rozporzadzenie (UE) 2017/85213

W ramach wspolpracy z Ministerstwem Srodowiska przedstawiciele Biura wzieli
udzial w charakterze ekspertow w pracach utworzonej przez Komisje Europejska grupy
roboczej ds. rteci oraz innych inicjatyw zwigzanych z przedmiotowa problematyka.

W 2018 roku przedstawiciele Biura wzigli udziat w dwodch posiedzeniach Grupy
Eksperckiej ds. rteci oraz dwoch posiedzeniach Komitetu ds. rtgci. Spotkania dotyczyty
sposobow oceny skutecznosci Konwencji, postegpow prac nad poradnikiem tymczasowego
sktadowania rteci, przygotowania wspolnego Stanowiska UE 1 jej panstw cztonkowskich na
drugie posiedzenie stron Konwencji Minamata COP2 oraz omawiano tres¢ projektu aktu
wykonawczego do rozporzadzenia (UE) 2017/852 w sprawie wymogow technicznych
dotyczacych bezpiecznego dla srodowiska tymczasowego sktadowania rteci, zwigzkéw rteci

I mieszanin rteci. Przedstawiciel Biura uczestniczyt takze w drugim spotkaniu Konferencji

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, str. 1-—21)
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Stron Konwencji z Minamaty. Podczas Konferencji ustalano zagadnienia techniczne
dotyczace min: odpadow rteci, tymczasowego sktadowania, terendw zanieczyszczonych
rtecia, oceny skutecznosci, w tym ustalen dotyczacych monitorowania, zagadnien
instytucjonalnych, programu prac, budzetu, oraz pomocy technicznej dla krajow

rozwijajacych sig, jak rowniez tych, z gospodarka w okresie transformacji.

Strategia Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltvckiego

Celem strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego jest zacieSnienie
wspotpracy w regionie i wykorzystanie potencjatu krajow nadbattyckich.

W okresie sprawozdawczym pracownik Biura, petnigcy role Punktu Kontaktowego dla
Obszaru Priorytetowego dotyczacego ,,Ograniczenia stosowania i oddzialywania substancji
niebezpiecznych” Strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Battyckiego, uczestniczyt
w interaktywnych spotkaniach Komitetu Sterujacego oraz w organizowanym przez
Ministerstwo Spraw Zagranicznych XI spotkaniu Zespolu Roboczego ds. koordynacji
wdrazania Strategii Unii Europejskiej dla regionu Morza Baltyckiego w Polsce. Celem
spotkania bylo omowienie biezacych spraw dotyczacych wdrazania Strategii w Polsce,
przygotowania do organizacji 10. Dorocznego Forum SUE RMB oraz planéw dotyczacych

rewizji Planu Dzialania Strategii w §wietle zblizajacego si¢ nowego okresu programowania.

Global Chemical Outlook 2

W 2018 roku przedstawiciel Biura brat udziat w pracach mi¢dzynarodowej grupy
ekspertow, ktorej zadaniem jest wspieranie dyrektora wykonawczego UNEP
w opracowywaniu drugiego raportu ,,Global Chemical Outlook (GCO)”, ktore jest
narzedziem pomagajacym W zréwnowazonym zarzadzaniu chemikaliami. Raport
opracowywany jest w nastepstwie przyjecia rezolucji 2/7 dotyczacej chemikaliow 1 odpadow,
przez Zgromadzenia Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska (UNEA-2).. Prace
nad trescig raportu zostaly zakonczone i bedzie on zaakceptowany przez grupe w 2019 roku.

Pracownik Biura brat udziat w spotkaniu jako cztonek Komitetu Sterujacego pracami GCO-2.
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3.

3.1

Obszar nadzorowany przez Dyrektora Departamentu do spraw Substancji i Mieszanin

Niebezpiecznych

Gromadzenie danych dotyczacych mieszanin niebezpiecznych oraz dostarczanych przez
Europejska Agencje Chemikaliow informacji dotyczacych substancji — utworzenie
rejestru mieszanin niebezpiecznych oraz rejestru otrzymywanych z Europejskiej

Agencji Chemikaliéw informacji dotyczacych substancji

Informowanie 0 mieszaninach niebezpiecznych

Zgodnie z art. 15 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, osoba
fizyczna lub prawna wytwarzajagca na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mieszanine
niebezpieczng lub mieszaning stwarzajaca zagrozenie i wprowadzajgca takg mieszaning
do obrotu oraz osoba fizyczna lub prawna, ktora sprowadza taka mieszaning na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przekazujg Inspektorowi informacj¢ o takiej mieszaninie.
Informacje t¢ przekazuje si¢ poprzez transmisj¢ danych w formie dokumentu elektronicznego
z wykorzystaniem systemu ELDIOM (Elektroniczna Deklaracja Informacji o Mieszaninach).
Jednocze$nie dostarcza si¢ karte charakterystyki mieszaniny badz wymagany prawem zbior
informacji o mieszaninie.

W okresie sprawozdawczym realizacja powyzszego zadania w liczbach przedstawiata

si¢ nastepujaco:

liczba nowych zgloszen 25114
liczba firm, ktore dokonaty zgloszen 990
Weryfikacja zgtoszen
zgloszenia do weryfikacji (nowe, poprawione, aktualizacje) 33 603
Konta
liczba utworzonych kont 478
w tym:
liczba kont podmiotéw krajowych 333
liczba kont podmiotoéw zagranicznych 145
liczba odrzuconych kont krajowych 5
liczba odrzuconych kont zagranicznych 44
liczba substancji dodanych do bazy 140

Liczba mieszanin w bazach Biura na dzien 31.12.2018 r. 285 084

27



3.2. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004'% w sprawie detergentéw - pelnienie funkcji

wlasciwego organu okreslonego w art. 8 rozporzadzenia

Inspektor jest wlasciwym organem, odpowiedzialnym za wymiane informacji
z Komisja Europejska i innymi panstwami czltonkowskimi Unii Europejskiej w zakresie
funkcjonowania rozporzadzenia (WE) 648/2004.

W 2018 roku odbylo sie jedno spotkanie wilasciwych organdéw, podczas ktoérego
dyskutowano nad definicja detergentu zawarta w cytowanym rozporzadzeniu. Opiniowano
rowniez zakres definicji odnosnie produktéw stosowanych do mycia i czyszczenia dla
zwierzat (w tym szamponow), ktorej tre§¢ ma by¢ umieszczona w Poradniku dotyczacym
detergentow.

Ponadto, podczas spotkania Komisja Europejska przedstawita aktualny stan prac
zwigzany z przegladem przepisow rozporzadzenia (WE) 648/2004. Konsekwencja
przeprowadzonej oceny moga by¢ przyszte zmiany przepisow tego rozporzadzenia. Wyniki
raportu z badania opublikowanego w koncu 2018 roku bedg omawiane na kolejnym spotkaniu
grupy, ktore odbedzie si¢ w 2019 roku. Dodatkowo na spotkaniu przedstawiciele
stowarzyszenia International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products
(AISE) przedstawili wyniki badan dotyczace zrozumienia przez konsumentow etykiet
przygotowanych zgodnie z przepisami CLP i GHS oraz na temat sposobu promowania

bezpiecznego stosowania produktow.

3.3. Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004'° w sprawie prekursoréw narkotykowych -
pelnienie funkcji wlasciwego organu wyznaczonego do wykonywania zadan

z zakresu dokonywania rejestracji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt. 6 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
Inspektor jest odpowiedzialny za przyjmowanie i gromadzenie danych dotyczacych
prekursorow narkotykéw Kkategorii 2 i 3. Na podstawie art. 44 ust. 4 ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii® Inspektor przyznaje, na drodze decyzji administracyjnej,
rejestracje podmiotom prowadzacym operacje w zakresie prekursoréw narkotykowych

kategorii 2 1 3 i przekazuje informacj¢ o rejestracji lub odmowie rejestracji wlasciwym

14 Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 8.04.2004, str. 1).

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, z p6zn. zm.).

16 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030 z p6zn. zm.).
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terytorialnie  panstwowym  powiatowym inspekcjom  sanitarnym. Inspektor  jest
odpowiedzialny za prowadzenie rejestru podmiotéw wprowadzajacych do obrotu prekursory
narkotykow kategorii 2 i 3. Zadania te Biuro wykonuje w oparciu 0 obowiazujace
bezposrednio rozporzadzenie (WE) 273/2004.

W roku 2018 przebieg rejestracji podmiotow prowadzacych operacje W zakresie
prekursoréw kat.2 i 3 przedstawiat si¢ nastepujaco:
liczba wnioskow
liczba decyzji przyznajacych rejestracje
liczba decyzji odmownych
liczba decyzji umarzajacych postgpowanie
liczba decyzji zawieszajacych rejestracje

liczba decyzji uniewazniajacych rejestracje

|I—\
[T N (4 B [ o LN (o)

liczba wnioskoéw pozostawionych bez rozpoznania
Opracowano réwniez poradnik dla przedsigbiorcow prowadzacych operacje w zakresie
prekursoréw narkotykowych kat. 2, ktory zostat zamieszczony na stronie Biura.

W 2018 roku przedstawiciel Biura wziat udziat w spotkaniu dotyczacym Europejskiej bazy
danych o prekursorach narkotykowych, o ktorej mowa w art. 13a rozporzadzenia
(WE)273/2004. Na spotkaniu przedstawiono zasade dziatania oraz podstawowe funkcje bazy.
Ponadto, pracownik Biura uczestniczytl w badaniach ankietowych, ktére dotyczyty ewaluacji
(WE)273/2004 w zakresie zasad nadzorowania handlu prekursorami narkotykowych

pomigdzy Uniag Europejska a panstwami trzecimi.

3.4.  Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) — pelnienia funkcji wlasciwego
organu okreslonego w art. 121 rozporzadzenia oraz rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

(CLP) - pelnienie funkcji wlasciwego organu okreslonego w art. 43 rozporzadzenia
3.4.1. Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi

Wspolpraca z Komisjg Europejska odbywata si¢ przede wszystkim w ramach Komitetu
ds. rozporzadzenia REACH (Komitet REACH), 0 ktérym mowa w art. 133 rozporzadzenia
REACH i art. 54 rozporzadzenia CLP oraz w ramach spotkan urz¢dow wilasciwych

ds. rozporzadzen REACH i CLP (CARACAL).
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Spotkania Komitetu REACH
W 2018 roku pracownicy Biura brali udzial w spotkaniach Komitetu REACH petnigc

role ekspertow merytorycznych wspomagajacych prace przedstawiciela Ministerstwa

Przedsiebiorczosci i Technologii odpowiedzialnego w Polsce za prace w ramach Komitetu.

Gléwnym zadaniem Komitetu jest przede wszystkim nowelizacja zalgcznikoéw

do rozporzadzen REACH i CLP w ramach procedury okreslonej w art. 133 rozporzadzenia

REACH oraz opiniowanie stanowiska Komisji Europejskiej w sprawie zezwolen udzielanych

na mocy tego tytutu.

W roku 2018 przedstawiciele Biura brali udziat w dyskusjach, na ktorych omawiano

I w niektorych przypadkach poddawano glosowaniu nastgpujace projekty aktow prawnych

dotyczace zezwolen na stosowanie nastgpujacych substancji chemicznych:

1. trojtlenek chromu — 15 projektow decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia
zezwolenia, m.in. na przemystowe, wazne dla firm majacych siedzib¢ na terytorium RP
zastosowanie substancji w procesach obrobki powierzchniowej w silnikach samolotow
handlowych i wojskowych, w chromowaniu innych elementéw wykorzystywanych
w przemysle lotniczym cywilnym i wojskowym, obejmujacych takze konserwacje,
naprawy i przeglady komponentow, w procesach chromowania w systemach
zamknigtych, a takze inne zastosowania, np. w przemysle samochodowym (spotka
Boryszew);

2. 1,2 — dichloroetan - 13 projektow decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia
zezwolenia, m.in. na przemyslowe zastosowanie substancji jako rozpuszczalnika
w procesach petrochemicznych do produkcji olejow bazowych (wazne dla spotki
LOTOS) i twardych woskoéw parafinowych, w produkcji silnie kwasowych zywic
kationo-wymiennych, w procesach solwatacji i innych zastosowan waznych dla
przemystu farmaceutycznego;

3. trichloroetylen — 2 projekty decyzji Komisji Europejskiej w sprawie udzielenia
zezwolenia, m.in. na przemystowe wykorzystane substancji w pigciu aplikacjach;

4. bis(2-methoxyethyl)ether (Diglyme) — 4 projekty decyzji Komisji Europejskiej w sprawie
udzielenia zezwolenia, m.in. na stosowanie substancji jako rozpuszczalnika,
I wytrawiacza naftalinowo-sodowego do modyfikacji powierzchni fluoropolimeru;

5. ftalanu dibutylu (DBP) — 1 projekt decyzji Komisji Europejskiej na stosowanie substancji
w przemystowe] produkcji plyt ceramicznych do wielowarstwowych kondensatorach

ceramicznych;
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6. formaldehyd, oligomeryczne produkty reakcji z aniling - 1 projekt decyzji Komisji
Europejskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na przemystowg produkcje utwardzacza
Z zywica epoksydowa.

Glosowaniu poddano projekty aktow prawnych zmieniajgce 1 uszczegdtawiajagce

rozporzadzenia REACH i CLP w nastepujacym zakresie:

1.

projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej zmieniajacy rozporzadzenie (WE) 340/2008
w sprawie optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliéw
na mocy rozporzadzenia REACH,;

projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej odnoszacy si¢ do nanoform substancji
chemicznych — projekt zmieniajacy rozporzadzenie REACH w odniesieniu
do zatacznikow 1, 111, VI, VIL, VIII, IX, X, XI i XII;

projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej (12 ATP do rozporzadzenia CLP)
dostosowujacy przepisy i kryteria zawarte w zatacznikach 1, 11, III, IV, V i VI
do rozporzadzenia CLP w zwigzku z szésta 1 siddmg rewizjg globalnego
zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliow Organizacji
Narod6éw Zjednoczonych (GHS);

projekt  rozporzadzenia Komisji  Europejskiej zmieniajacy  zalgcznik X VII
do rozporzadzenia REACH w sprawie ograniczen dla ftalanu bis (2-etyloheksylu)
(DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylobutylu (BBP) i ftalanu diizobutylu
(DIBP) wymienionych w zataczniku XIV do rozporzadzenia REACH jako substancje
dzialajace szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1B stosowanych w materiale z dodatkiem
plastyfikatorow w zabawkach i wyrobach pielegnacyjnych dla dzieci;

projekt decyzji Komisji Europejskiej w sprawie identyfikacji substancji jako
wzbudzajacej szczegodlnie duze obawy (SVHC) zgodnie z art. 57 (f) rozporzadzenia
REACH - 1,7,7-trimetylo-3-(fenylometyleno)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on(3-
benzylidenokamfora) (nr WE: 239-139-9, nr CAS 15087-24-8);

projekt decyzji Komisji Europejskiej zgodnie z przepisami art. 51 (7) rozporzadzenia
REACH w sprawie przeprowadzenia dodatkowych badan, przedlozenia wynikow
do ECHA i aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej bedacych konsekwencja
przeprowadzonej kontroli zgodnos$ci zgodnie z art. 41 ust. 1 rozporzadzenia REACH dla
substancji wielosktadnikowej - adypinianu dimetylu ("DMA"), glutaranu dimetylu
("DMG") i bursztynianu dimetylu ("DMS"), numer WE 906-170-0 (dwuzasadowych
estrow ("DBE"));
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7. projekt decyzji Komisji Europejskiej wprowadzajacy zakaz wprowadzania do obrotu
mieszanin w produktach aerozolowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy -
projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajacy zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH
w sprawie ograniczen dla substancji 3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluorooktylo)silanetriolu i dowolnej z jego mono-, di- lub tri-O-(alkilo)-
pochodnych (okreslanych si¢ jako TDFA);

8. projekt rozporzadzenia Komisji  Europejskiej zmieniajacy zalacznik  XVII
do rozporzadzenia REACH w zakresie ograniczen niektorych substancji posiadajacych
wilasciwosci jako rakotwoércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 1A lub 1B stosowanych w wyrobach wtokienniczych oraz odziezy (substancji
CMR kategorii 1A lub 1B).

Pracownik Biura brat udziat w pracach grupy Partner Expert Group (PEG), ktore dotyczyto

zasad wdrozenia na poziomie krajowym przepisow zatacznika VIII rozporzadzenia CLP

w zakresie informacjami dotyczacych sytuacji naglego zagrozenia zycia. Podczas spotkania

omoéwiono zagadnienia dotyczace aktywnosci prowadzacych do obowigzku przedktadania

powiadomienia, nieScistosci zwigzanych z przedktadajagcym powiadomienie, a podmiotem
wskazanym na etykiecie, obowiazki na szczeblu krajowym, uzasadnionej prosby dotyczacej
dodatkowych informacji, umiejscowienia UFI oraz jego obecno$¢ w karcie charakterystyki,

podejscia zwigzanego z produktami wielokomponentowymi.

Spotkania urzedéw wiasciwych ds. REACH i CLP (CARACAL)
W pracach grupy CARACAL biorg udziat przedstawiciele urzedow wilasciwych do spraw

rozporzadzen REACH i CLP powotanych w panstwach cztonkowskich, panstwach EOG, jak
réwniez przedstawiciele KE, ECHA, niektorych panstw spoza Unii Europejskiej, niektorych
organizacji migdzynarodowych, organizacji zrzeszajacych przedstawicieli przemyshu
zwigzanego z branza chemiczng i przedstawicieli organizacji pozarzagdowych. Na spotkaniach
grupy opracowywane sg kwestie nowelizacji zatgcznikow do rozporzadzenia REACH
i rozporzadzenia CLP, poradnikéw dotyczacych stosowania przepisow tych rozporzadzen,
uzgodnien interpretacji przepisow rozporzadzen REACH i CLP oraz wypracowania
jednolitego na szczeblu wspolnotowym stanowiska, a takze zacie$nienia WSpOlpracy panstw
czlonkowskich w zakresie sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw
rozporzadzenia REACH i CLP, planowania dziatan lub kontynuacji prac nad przyjeciem
nowych ograniczen w stosowaniu substancji chemicznych 1lub zezwolen, przyjgcia

sprawozdan z dziatalnosci Agencji w zakresie podejmowanych aktywno$ci (warsztaty,
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szkolenia, konferencje), wymiany informacji dotyczacych dziatan Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz podkomitetu ekspertow ds. globalnie
zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania (UN SCEGHS) i wymiany informacji
na temat dziatan podejmowanych przez panstwa cztonkowskie w zakresie oceny substancji

chemicznych.

W 2018 roku odbyly si¢ 3 spotkania plenarne grupy CARACAL, podczas ktorych
omawiano zagadnienia dotyczace:

— klasyfikacji substancji zawierajacych benzen z przypisanymi uwagami J i P;

— stosowania zasad pomostowych w celu klasyfikacji mieszanin;

— prowadzenia procesu oceny substancji przydzielonych Wielkiej Brytanii po jej wyjsciu ze
struktur UE;

— interpretacji definicji badan naukowych i rozwojowych zgodnie z art. 3 ust. 23
rozporzadzenia REACH;

— interpretacji przepisOw ograniczen zawartych w punkcie 6 zalacznika XVII
rozporzadzenia REACH dotyczacych azbestu;

— definicji substancji wprowadzonej (zgodnie z definicja w art. 3 pkt. 20 rozporzadzenia
REACH) oraz tonazu obliczanego rocznie (zgodnie z definicja w art. 3 pkt. 30
rozporzadzenia REACH);

— projektu poradnika w sprawie listy wyrobow przeznaczonych do bezposredniego
i dlugotrwatego kontaktu ze skora w odniesieniu do pozycji 27 zalacznika XVII
rozporzadzenia REACH (nikiel i jego zwiazki);

— wykazu substancji proponowanych do wlaczenia do zalacznika VI rozporzadzenia CLP;

— interpretacji definicji dalszego uzytkownika i dystrybutora w kontekscie dziatalno$ci
w zakresie w ,re-label” oraz ,re-brander” i Wypelniania obowigzku przekazywania
informacji zgodnie z art. 45 rozporzadzenia CLP;

—  klasyfikacji i oznakowania materiatdw pismienniczych;

— zalecen z przegladu rozporzadzenia REACH w zakresie aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnych, procesu przygotowywania dossier dla ograniczen substancji okreslonych
w zataczniku XVII rozporzadzenia REACH oraz uproszczenia procedury zezwolen dla
substancji stwarzajacych szczegdlne obawy (SVHC) w okreslonych przypadkach;

— zalecen z przegladu rozporzadzenia REACH w zakresie poprawy procedury oceny

dokumentacji rejestracyjnej;
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zalecen z przegladu rozporzadzenia REACH w zakresie wykorzystywania informacji
spoteczno-ekonomicznych na etapie przygotowywania dokumentu RMOA,;

ujednolicenia sposobu klasyfikacji aerozoli na szczeblu globalnym w ramach grupy UN
GHS;

przegladu metodologii stosowanej przy klasyfikacji metali i zwigzkoéw nieorganicznych
w zwigzku z dyskusjg na temat propozycji zharmonizowanej klasyfikacji dla zwigzkow
kobaltu;

propozycji projektu rozporzadzenia Komisji Europejskiej w sprawie zharmonizowanej
klasyfikacji dwutlenku tytanu;

centralnej europejskiej bazy dla zgloszen mieszanin stwarzajacych zagrozenie zgodnie
zZ zalacznikiem VIII rozporzadzenia CLP;

opracowania poradnika dla organéw nadzoru w zwigzku z przepisami zatacznika XVII
rozporzadzenia REACH dla N-methyl-pyrrolidonu w konteks$cie wprowadzonej warto$ci
DNEL;

projektu pilotazowego obejmujacego zintegrowang ocen¢ substancji z procesem
,compliance check”;

konsekwencji wyroku sadowego w sprawie T-283/15 (Esso Raffinage przeciwko ECHA)
na prace ECHA w zakresie wydawania dokumentu SONC (Statement on non-
compliance);

konsekwencji wyroku sagdowego w sprawie T-400/17 (2017/C 293/46), (Deza przeciwko
Komisji Europejskiej) o stwierdzenie niewaznosci czgséci rozporzadzenia Komisji (UE)
2017/776 odnoszacego si¢ do klasyfikacji substancji antrachinon;

propozycji wyznaczenia innej niz powszechnie przyjetej wartosci wspotczynnika AF przy
wyznaczaniu wartosci DNEL dla kobiet w cigzy i ich nienarodzonych dzieci;

propozycji poprawy warunkow, na podstawie ktorych przyjmowane sg decyzje Komisji
Europejskiej w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji z zatagcznika XIV
rozporzadzenia REACH;

wzajemnego oddziatywania legislacji OSH (BHP) i rozporzadzenia REACH;

zmiany zalgcznika Il rozporzadzenia REACH dotyczacego karty charakterystyki;
klasyfikacji substancji UVCB (PetCo substances);

klasyfikacji metali w postaci statej;

propozycji wzajemnego dostosowania procedur komitetow RAC i EFTA w zakresie
klasyfikacji substancji aktywnych w $rodkach ochrony rolin;
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— projektu 12 ATP do rozporzadzenia CLP w zakresie klasyfikacji mieszanin w postaci
aerozolowej;

— propozycji aktu wykonawczego w zwigzku z obowigzkiem aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnej na mocy art. 22 rozporzadzenia REACH,;

— oznakowania detergentow, olejkow eterycznych — czy olejki eteryczne wchodza w zakres

definicji produktow kosmetycznych przedstawionej w rozporzadzeniu (WE) 1223/2009%7.

Prace w podgrupie CARACAL

W zwiagzku z wprowadzeniem w zycie zatacznika VIII do rozporzadzenia CLP oraz
utworzenia Poison Center Notification Portal (PCN), pracownik Biura uczestniczyt
w pracach podgrupy CARACAL, ktorej celem bylo wypracowanie jednolitego podejscia
do statusu niektorych podmiotéw (np. ,,re-brander” oraz ,,re-labeller”) odpowiedzialnych
za dokonywanie zgloszen w $wietle nowych wymagan wprowadzonych nowym

rozporzadzeniem (WE) nr 2017/54218,

3.4.2. Wspolpraca z Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)
W 2018 r. przedstawiciele Biura:

— uczestniczyli w pracach grupy zajmujacej si¢ zagadnieniami informatycznymi w zakresie
tworzenia europejskiego centralnego systemu zgloszen mieszanin Stwarzajacych
zagrozenie (Poison Centre Notification Portal). Podczas spotkania pracownik Biura
zaprezentowal zagadnienia zwigzane z bazg substancji dziatajacej w polskim systemie
przedktadania informacji o mieszaninach stwarzajacych zagrozenie ELDIOM. Ponadto,
pracownik Biura uczestniczyt w telekonferencji dotyczacej modelu zabezpieczen ECHA,
ktory zostanie wykorzystany w Poison Centre Notification Portal;

—  brali udziat w telekonferencjach grupy roboczej IT, podczas ktorych omawiano postep
prac przy tworzenia portalu i formatu PCN;

— uczestniczyli w pracach grupy roboczej zajmujacej si¢ ustalaniem i omawianiem regut,
zgodnie z ktorymi beda przedktadane i walidowane zharmonizowane powiadomienia
w Poison Centres Notification Portal zgodnie z zatacznikiem VIII do rozporzadzenia
CLP;

17 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktow kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342, 22.12.2009, p. 59-209)

18 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/542 z dnia 22 marca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin poprzez dodanie zatacznika w sprawie zharmonizowanych informacji zwigzanych z pomoca w
naghych przypadkach zagrozenia zdrowia (Dz. U. UE L. 78, 23.3.2017, p. 1-12)
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— uczestniczyli w pracach grupy zajmujacej si¢ systemem kategoryzacji produktow (EU
Products Categorisation System), ktory zostanie zaimplementowany jako czes¢ formatu
zglaszania informacji,

— uczestniczyli w telekonferencji: Kod UFI i zasady jego stosowania. Kod UFI jest
elementem zgloszenia zgodnym ze zharmonizowanymi wymaganiami wynikajacymi
z zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP;

— przygotowali komentarze do projektu ,Wytycznych dotyczacych oznakowania

i pakowania na podstawie rozporzadzenia CLP”.

Komitet do spraw Analiz Spoleczno — Ekonomicznych (SEAC)

Komitet do spraw Analiz Spoteczno—Ekonomicznych wchodzi w sktad Europejskiej
Agencji Chemikaliow i zgodnie z art. 76 rozporzadzenia REACH jest odpowiedzialny
za sporzadzanie opinii naukowych w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia, wnioskow
dotyczacych ograniczen i wszelkich innych kwestii w odniesieniu do wptywu ewentualnych
dziatan legislacyjnych dotyczacych substancji, na warunki spoteczno—ekonomiczne
wynikajace z tych dziatan.

W pierwszym potroczu 2018 roku pracownik Biura jako ekspert wspierat dziatania
polskiego cztonka Komitetu, ktory petnit funkcje wspotsprawozdawcy dla wniosku
dotyczacego ograniczen (zatacznik XVII do rozporzadzenia REACH), tj. w przygotowaniu
odpowiedzi na komentarze, projektu opinii Komitetu wraz z uwagami zgodnie
z uzgodnieniami poczynionymi przez Komitet na posiedzeniu plenarnym.

W drugim poétroczu 2018 roku pracownik Biura zostal powotany na cztonka Komitetu,
pelit obowiazki przedstawiciela Polski w SEAC i brat udziat w dwoch kolejnych
spotkaniach plenarnych. W ramach zagadnien szczegotowych w zakresie prac Komitetu:

— omowiono nowe dokumentacje dotyczace ograniczen:

a. dla substancji N,N-dimethylformamide stosowanej gtéwnie w srodowisku pracy
jako potprodukt oraz w badaniach naukowo-rozwojowych;

b. dla pigciu soli kobaltu ograniczenie wprowadzania do obrotu, produkcji
I stosowania;

c. dla o$miu substancji policyklicznych weglowodoréw aromatycznych (PAH)
i ich soli.

— omodwiono projekty opinii dotyczacych ograniczen:

a. wprowadzania do obrotu, importu i zastosowania substancji z grupy

fluoropolimerow Co-C14 PFCA, ich soli i substancji pochodnych;
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b. substancji stosowanych w tatuazach i w makijazach permanentnych, dotyczacy
ograniczen stosowania, m.in. substancji rakotwoérczych, mutagennych
dziatajacych  szkodliwie na rozrodczo$¢, zracych/draznigcych oraz
uczulajgcych na skore, powodujgcych powaznie uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na 0Czy,

C. Substancje o dziataniu rakotworczym, policykliczne weglowodory aromatyczne
zawarte w granulkach i materiatach wypetniajacych stosowanych
w syntetycznym torfie.

— przyjeto  ostateczne opinie  dotyczace ograniczen: dla  diizocyjanianow
w zastosowaniach przemystowych i profesjonalnych, dla otowiu i jego zwigzkow
w wyrobach z polichlorku winylu oraz dotyczaca otowiu i jego zwiazkéw w nabojach;
— przyjeto opini¢ na mocy art. 77 ust. 3¢ rozporzadzenia REACH dotyczaca wniosku
0 ponowne zbadanie istniejagcego ograniczenia PFOA i substancji pochodnych
(pozycja 68 w zataczniku XVII do rozporzadzenia REACH) w celu uwzglednienia
odstepstwa dotyczacego stosowania PFOB w produkcji niektérych produktow

farmaceutycznych wykorzystujacych ci$nieniowe inhalatory do leczenia chorob ptuc.

W ramach prac Komitetu rozpatrywano takze wnioski przedsigbiorcow o zezwolenia
na stosowanie nastgpujacych substancji zamieszczonych w zataczniku XIV do rozporzadzenia
REACH: tritlenku chromu, zasadowego chromianu cynku, chromianu sodu, dichromianu
sodu, chromianu chromu (Ill), chromianu strontu, trichloroetylenu, ftalanu bis(2-
etyloheksylu) (DEHP), eteru bis(2-metoksyetylowego) (diglymu), ftalanu dibutylu (DBP).

W celu ujednolicenia i usprawnienia podejscia do analizy spoteczno-ekonomicznej
wymagane] w dokumentacji skladanej zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH
pracownik Biura, cztonek Komitetu, brat udziat w konsultacjach pisemnych dotyczacych
zagadnien pomagajacych ujednolici¢ Kryteria oceny odnosnie straty ekonomicznej nadwyzki

W scenariuszu bez stosowania substancji podlegajacej zezwoleniu.

Sie¢ NeRSAP

W  wyniku  wspélpracy pomigdzy ECHA, panstwami cztonkowskimi
I zainteresowanymi stronami z branzy, zardéwno przemystu jak i organizacji pozarzadowych,
powstata sie¢ NeRSAP (Network of REACH SEA and Analysis of Alternatives practitioners).
Celem sieci jest wymiana metod i do$wiadczen skoncentrowanych na praktycznych

koncepcjach analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA) oraz analizy rozwigzan alternatywnych
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(A0A) i ich wptywu na wdrazanie zarzadzania chemikaliami na poziomie UE i poziomie
krajowym. Zagadnienia z zakresu SEA i AoA sa przygotowywane przez praktykow SEA
I AoA dla ich klientéw bedacych przedstawicielami przemystu, panstw cztonkowskich,
ECHA, Komisji lub innych zainteresowanych tematyka zwigzang z procedura zezwolen
(zatagcznik XIV rozporzadzenia REACH) i innymi regulacjami dotyczacymi chemikaliow.
Sie¢ utworzono na platformie internetowej strony ECHA. Czlonkowie istniejacej sieci moga
bra¢ udzial w spotkaniach organizowanych w ramach tematyki zwigzanej z zarzadzaniem
chemikaliami. Tematem 8-ej sesji zorganizowanej w ramach sieci NeRSAP (NeRSAP 8),
w ktorej uczestniczyli pracownicy Biura, byly analizy: SEA 1 AOA W zarzadzaniu
chemikaliami, ich rola i wiedza specjalistyczna oparta na 10-letnim doswiadczeniu
wynikajgcym z ograniczen 1 zakazoéw, jakie wprowadzito rozporzadzenie REACH.
Zagadnienia przedstawione na spotkaniu dotyczyty w szczego6lnosci:

— zarzadzania chemikaliami w gospodarce obiegu zamknigtego;

— analiza rozwigzan alternatywnych i zastgpienie — uzyskanie opcji ,,zmniejszonego ryzyka”

przy zastosowaniu rozwigzan alternatywnych,;
— program dotyczacy redukcji, zastepowania i zarzadzania ryzykiem realizowany w ramach

OECD;

— aktualizacja szablonow ECHA dla wnioskow o udzielenie zezwolenia.

3.4.3. Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie

Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP zawiera liste substancji wraz ze zharmonizowang na
poziomie UE klasyfikacjg i oznakowaniem jezeli spetnia ona kryteria dla nastepujacych klas
zagrozenia:

— dziatanie uczulajace na drogi oddechowe, kategoria 1 (1A/1B);

— dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1A, 1B lub 2;

— dziatanie rakotworcze, kategoria 1A, 1B lub 2;

— dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢, kategoria 1A, 1B lub 2.
Do zalagcznika VI do rozporzadzenia CLP wlaczane sa takze substancje, ktore
sg zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie i sa substancjami czynnymi w srodkach
ochrony ro$lin i w produktach biobdjczych. Wniosek o zharmonizowana klasyfikacje
I oznakowanie substancji (wniosek CLH) moze ztozy¢ do ECHA, m.in. Biuro jako wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego wyznaczony na podstawie art. 43 rozporzadzenia CLP.

W 2018 roku pracownicy Biura, przygotowali i przestali dokumentacje dotyczaca

zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla substancji methyl 5-(2,4-dichlorophenoxy)-
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2-nitrobenzoate (bifenox) o nr CAS 42576-02-3, ktora jest substancjg czynng w $rodkach
ochrony ros$lin, i dla ktorej zaproponowano nastepujacg klasyfikacje:
— Aaquatic Acute 1, H400 (dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne);
— Aquatic Chronic 1, H410 (dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dlugotrwate skutki).
Jednoczesnie zaproponowano warto$¢ wspotczynnika M=1000 dla toksycznosSci ostrej,

I wspotczynnika M=1000 dla toksycznosci przewleklej.

W 2018 roku pracownicy Biura, brali udziat w telekonferencjach. W trakcie trzech
spotkan RAC, dotyczacych klasyfikacji ztozonych przez Biuro wnioskow dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania oraz przygotowali i przestali odpowiedzi
na przestane do ECHA komentarze dotyczace substancji oraz pytania czlonkow komitetu
RAC odnosnie substancji:

— MCPA-tioetyl (nr CAS 25319-90-8) w klasach: dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢

I dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane;

— Mecetronium Ethylsulfate (MES) o nr CAS 3006-10-8 w klasach: toksycznos¢ ostra,
dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é¢, dziatanie zrace na skore, powazne uszkodzenie
oczu, dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane oraz dziatanie
ostre i przewlekte na srodowisko wodne;

— 2-Methyl-1,2-benzothiazol-3-one (MBIT) o nr CAS 2527-66-4 w klasach toksycznos¢
ostra, dziatanie zrace na skore, powazne uszkodzenie oczu, dziatanie uczulajace,
dziatanie toksyczne na narzady docelowe.

W procedurze oceny wnioski CLH sg przekazywane do konsultacji spotecznych,

a otrzymane w wyniku konsultacji pytania i komentarze sg przesytane do wnioskodawcy.

3.5. Wspélpraca miedzynarodowa

Podkomitet Ekspertow ds. Globalnie Zharmonizowanego Svystemu Klasyfikacji
i Oznakowania (GHS)

Pracownicy Biura w 2018 roku brali udzial w pracach podkomitetu Ekspertow
ds. Globalnie Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania (GHS), dziatajacego
przy Organizacji Narodow Zjednoczonych (ONZ), w ramach Komitetu ds. Niebezpiecznych
Towarow | GHS. W wyniku prac tej grupy, raz na dwa lata aktualizowana jest tzw. ,,fioletowa
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ksigga”, w ktorej opisane sg zasady klasyfikacji i oznakowania substancji/mieszanin
chemicznych zgodne z GHS. Ostatnia aktualizacja fioletowej ksiggi odbyta si¢ w 2017 roku
(7 zrewidowana wersja GHS). Kolejna aktualizacja fioletowej ksiegi zostanie opublikowana
w 2018 roku (8 zrewidowana wersja GHS).

Spotkania grupy maja istotne znaczenie dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
poniewaz wigkszo$¢ zmian wprowadzonych w GHS musi zosta¢ uwzgledniona w przepisach
rozporzadzenia CLP - zmiany w zakresie kryteriow klasyfikacji substancji i mieszanin
chemicznych, elementéw oznakowania oraz w przepisach rozporzadzenia REACH - zmiany
w wymaganiach dotyczacych kart charakterystyki.

W 2018 roku na spotkaniach podkomitetu omawiano nastgpujace zagadnienia:

— kontynuowano prace nad zmianami w zatgcznikach 1, 2 i 3 do GHS w zakresie rewizji
zwrotow dotyczacych bezpiecznego stosowania substancji i mieszanin chemicznych
(zwroty P), majace na celu bardziej przejrzyste ich brzmienie dla o0séb
uzywajacych/stosujacych chemikalia, zaréwno konsumentow, jak 1 uzytkownikow
zawodowych lub profesjonalnych;

— kontynuowano prace dotyczgce oznakowanie matych opakowan, opakowan o nietypowym
ksztatcie — w wielu przypadkach na takich opakowaniach nie jest mozliwe zamieszczenie
wszystkich informacji wymaganych przez GHS. Prace w grupie roboczej, ktore
koordynowane sg przez przedstawicieli przemystu, majg na celu przygotowanie
przyktadow etykiet, ktore zostang zamieszczone w jednym z zatgcznikéw do GHS;

— kontynuowano, rozpoczg¢te w 2017 roku prace nad aktualizacjg zapisow dotyczacych

kryteriow klasyfikacji znajdujacych si¢ w poszczegodlnych rozdziatach GHS tak, aby
zawieraty one takze informacje o tym, jak wykorzysta¢ wyniki badan in vitro podczas
klasyfikacji substancji/mieszanin chemicznych ze wzglgdu na zagrozenie dla zdrowia.
Przygotowano projekt aktualizacji rozdziatu 3.2 GHS (dziatanie Zrace/draznigce dla
skory) zawierajacy informacje o kryteriach klasyfikacji dzialania Zzracego/draznigcego
na skore opartych o wyniki odpowiednich badan in vitro. Projekt zmian zostat
zaakceptowany przez podkomitet. Zmiany w rozdziale 3.2 GHS zostang wprowadzone
w kolejnej zrewidowanej wersji GHS;

— kontynuowano prace zwigzane z utworzeniem listy zawierajgcej substancje z uzgodniong
na poziomie $wiatowym klasyfikacja zgodng z wymaganiami GHS;

— kontynuowano prace nad rewizjg rozdziatu 2.1 GHS — substancje/mieszaniny/wyroby
wybuchowe;

— rozpoczeto prace nad utworzeniem w GHS nowej klasy zagrozen - chemikalia pod

Cisnieniem. Przemyst zaproponowal uwzglednienie nowych kryteriow klasyfikacji
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i elementéw oznakowania poprzez rozszerzenie rozdziatu 2.3 GHS — wyroby aerozolowe.
Zaproponowano, aby rozdziat 2.3 dotyczyl wyrobow aerozolowych oraz chemikaliow pod
ci$nieniem. Przedstawiciele podkomitetu zgodzili si¢ z propozycja przemystu. Kryteria
klasyfikacji oraz elementy oznakowania dla chemikaliow pod ci$nieniem zostang
zamieszczone w kolejnej zrewidowanej wersji GHS;

— kontynuowano prace nad zmianami - glownie natury edytorskiej - w podrgczniku
do badan i kryteriow uzywanym w transporcie towaréw niebezpiecznych tak, aby byt
on takze w zgodzie z GHS. Podrecznik do badan i kryteriow wykorzystywany byt
w przeszto$ci na potrzeby klasyfikacji substancji/mieszanin/wyrobow w  transporcie
towarow niebezpiecznych, obecnie jest takze wykorzystywany w GHS;

— rozpoczgto prace nad piktogramem  dotyczacym  bezpiecznego  Stosowania
substancji/mieszanin chemicznych, ktéry przekazywalby réwnowazng informacje
co zwrot P102 (Trzymac poza zasiggiem dzieci). W Kkolejnej zrewidowanej wersji GHS
dodane  zostang dwa  piktogramy  dotyczacego  bezpiecznego  stosowania
substancji/mieszaniny, ktore przekazuje rownowazng informacj¢ co zwrot P102;

— prace zainicjowane przez przemyst dotyczace zmian w kryteriach klasyfikacji dla
substancji/mieszanin zawartych w klasie zagrozenia: Zagrozenie spowodowane aspiracja
(Aspiration hazard). Prace nad rewizja rozdziatu 3.10 GHS bedg kontynuowane

w kolejnych latach.

3.6. Prowadzenie Krajowego Centrum Informacyjnego REACH i CLP

Glownym zadaniem Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP
(Helpdesk) jest udzielanie producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i wszelkim
innym zainteresowanym stronom (zwlaszcza $rednim i matym przedsigbiorstwom) porad
i wskazowek dotyczacych ich odpowiedzialnosci i obowigzkow wynikajacych z przepisow
rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia CLP. W celu utatwienia zainteresowanym stronom
dostepu do informacji stworzono funkcjonalne strony internetowe: www.reach.gov.pl oraz
www.clp.gov.pl, na ktorych uzytkownik jest w stanie zapozna¢ si¢ ze wszystkimi istotnymi
dokumentami dotyczacymi rozporzadzeh REACH oraz CLP. Strony te na biezaco
sg aktualizowane tak, aby uzytkownicy mieli bezposredni dostep do aktualnych informacji
I dokumentow. Uzytkownicy maja takze mozliwo$¢ zadawania pytan specjalistom droga
elektroniczna, po uprzednim zarejestrowaniu si¢ i zalogowaniu w serwisie. Dla komfortu

uzytkownikow strony internetowe przygotowane zostaly w polskiej i angielskiej wersji
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jezykowej. W 2018 roku liczba firm zainteresowanych korzystaniem z pomocy Centrum
wzrosta do 3565, przy czym od stycznia do konca grudnia 2018 roku na stronie Centrum
zarejestrowato si¢ 165 nowych firm. Ponadto, w tym okresie z wykorzystaniem obu

wspomnianych stron zadano 366 pytan.

Pytania dotyczgce rozporzadzen REACH oraz CLP w

2018r.
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Rys. 1 Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w 2018 r.

W 2018 roku pracownicy Centrum odebrali 1843 telefony oraz 514 wiadomosci
elektronicznych z zapytaniami. Ogolna liczba zapytan skierowanych do Krajowego Centrum
Informacyjnego w 2018 oku. wyniosta 2723 i byta wyzsza 0 136 pytan od roku ubieglego
(Rysunek 1). Porownujac og6lna liczbe pytan z 2018 roku z latami ubiegtymi (Rysunek 2)
mozna stwierdzié, iz liczba przesytanych pytan do Krajowego Centrum caty czas utrzymuje

si¢ na podobnym, wysokim poziomie i nie byta nigdy mniejsza niz 2100 pytan w danym roku.

Liczba pytan dotyczacych rozporzadzen REACH oraz CLP
w latach2010-2018
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Rys. 2 Liczba pytan skierowanych do Krajowego Centrum Informacyjnego w latach 2010-2018.
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Oproécz pytan od krajowych przedsiebiorcow pojawialy si¢ takze zapytania od firm i innych
zainteresowanych stron zaréwno z terenu innych panstw Unii Europejskiej, jak i spoza Unii.
Polskie Centrum bylo w czotowce Panstw Unii Europejskiej pod wzgledem liczby
otrzymanych zapytan dotyczacych rozporzadzen REACH 1 CLP. W 2018 roku Centrum byto
na czwartym miejscu w liczbie udzielonych odpowiedzi zainteresowanym podmiotom.
Tematyka przekazywanych pytan do Krajowego Centrum w 2018 roku byta bardzo
podobna do tej z 2017 roku. Pojawito si¢ wiele pytan od matych i mikroprzedsi¢biorstw, ktore
dopiero rozpoczynaja produkcje badz import chemikaliéw. Pytania dotyczyly wprowadzania
na rynek substancji, mieszanin chemicznych, procedury rejestracji i wymogu przedktadania
zapytania do Europejskiej Agencji Chemikaliow. W dalszym ciggu przedsigbiorstwa miaty
problem z ustaleniem momentu, w ktérym odpad traci swodj status i staje si¢ substancja
podlegajaca przepisom rozporzadzenia REACH. W zwiazku z tym, znaczna liczba
zadawanych pytan dotyczyta, m.in. konieczno$ci rejestracji substancji odzyskiwanych
I kryteriow determinujacych utrate statusu odpadu. Wiele osob pytato o interpretacje art. 10
ustawy o odpadach'®, ktory wskazuje na kryteria uznania przedmiotu lub substancji
za produkt uboczny oraz ewentualne obowigzki wynikajace z tego tytulu z rozporzadzenia
REACH. Inne czgsto pojawiajace si¢ zapytania dotyczyly probleméw zwigzanych
z uczestnictwem w Forach Wymiany Informacji o Substancjach (SIEF), wypelianiem
dokumentacji  rejestracyjnej  substancji, wspolpracy  potencjalnych  rejestrujacych
w konsorcjum, a takze z wiodacym rejestrujacym, sporzadzaniem raportu bezpieczenstwa
chemicznego, co $cisle zwigzane bylo z ostatnim, trzecim terminem rejestracji wtasciwe;j.
Przedsigbiorstwa w 2018 roku kontynuowaty rozpoczgte jeszcze w 2017 roku dzialania
zwigzane z  wykonaniem pelnej  dokumentacji  rejestracyjnej dla  swoich
produkowanych/importowanych powyzej Itony/rok substancji, gdyz musialy zdazy¢
przedtozy¢ dokumentacje do 1 czerwca 2018 roku. Wiele pytan dotyczylo rowniez kosztow
zwigzanych z rejestracja oraz zglaszano problemy techniczne zwigzane ze Stosowaniem
narzedzi informatycznych, stuzacymi do jej przeprowadzenia (program IUCLID 6 i portal
REACH-IT). Przedsigbiorstwa, ktore juz dokonaty rejestracji w minionych latach, pytaty, jak
prawidtowo przeprowadzi¢ aktualizacj¢ dokumentacji rejestracyjnej, wypeli¢ decyzje
wydang przez ECHA, przekaza¢ rolg¢ wiodacego rejestrujacego. Dos¢ znaczna czgs¢ pytan
dotyczyla zapaséw substancji zgromadzonych przed dniem 1 czerwca 2018 roku
(zakonczenie ostatniego okresu przejSciowego), przede wszystkim pytano, czy bedzie mozna

je sprzedac i stosowaé po ww. dacie.

19 Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 roku o odpadach (Dz.U.2018. poz. 992).
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Ponadto, wiele pytan skierowanych do Centrum dotyczyto ustawy o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, a szczegdlnie art. 15, ktory wskazuje na obowigzek
poinformowania Inspektora o sprowadzaniu i wytwarzaniu mieszaniny klasyfikowanej jako
niebezpieczna lub jako stwarzajgca zagrozenie. Pytano 0 narzg¢dzie informatyczne ELDIOM,
za pomocg ktorego takie poinformowanie nalezy przesyta¢ do Biura. Dodatkowo pojawito si¢
wiele pytan o nowe rozporzadzenie (UE) 2017/542, ktore wejdzie w zycie 1 stycznia 2020
roku i wprowadzi nowy, centralny system zgtaszania mieszanin stwarzajacych zagrozenie.
Firmy zainteresowane byly, czy juz mozna generowac¢ nowe kody UFI, ktore pojawiag si¢
na etykiecie produktéw chemicznych oraz jak prawidtowo taki kod UFI utworzy¢, i w ktorym
miejscu na etykiecie nalezy go umiescic.

W dalszym ciggu duzym zainteresowaniem cieszyla si¢ tematyka dotyczgca kart
charakterystyki, ich formatu, a przede wszystkim rozszerzonej karty charakterystyki
z zalgcznikami, W postaci scenariuszy narazenia. Duza cz¢$¢ przedsigbiorcow miata problem
z uzyskaniem scenariuszy narazenia od dostawcéw oraz z ich wdrozeniem w swojej firmie.
Dodatkowo, pytania dotyczyty listy kandydackiej i substancji SVHC (substancje stwarzajace
szczegolne obawy) oraz procedury udzielania zezwolen. Pytano o zalacznik XIV
do rozporzadzenia REACH, a w szczegdlnosci o daty sktadnia wniosku oraz daty ostateczne.
Duza cze$¢ zapytan dotyczyla przekazywania informacji o substancjach SVHC zawartych
w wyrobach w ilo$ci powyzej 0.1%, co zgodne jest z art. 33 rozporzadzenia REACH. Czgsto
pytano rowniez o Kryteria klasyfikacji, oznakowanie substancji i mieszanin wedtug przepisow
rozporzadzenia CLP oraz o wyltaczenia ze stosowania tego rozporzadzenia.

Heldesk bierze udziat w unijnej sieci Help - Net I w Help Net Steering Group (REACH
and CLP Helpdesk Correspondents’ Network). Dzigki tej sieci mozliwa jest §cista wspotpraca
z podobnymi jednostkami wszystkich panstw cztonkowskich, helpdeskiem Agencji i Komisja
Europejska. Wynikiem tej wspotpracy sa ujednolicone na poziomie unijnym odpowiedzi
na trudne pytania oraz zharmonizowane podej$cie do zagadnien stwarzajacych szczeg6lne
problemy interpretacyjne. Wspotprace t¢ umozliwia narzgdzie informatyczne utworzone przez
Europejska Agencj¢ Chemikaliéw, jakim jest platforma wymiany pytan i odpowiedzi — Help
Net Exchange (HELPEX). W 2018 roku pracownicy Biura umiescili na platformie HELPEX
dziewie¢ pytan dotyczacych problematycznych zagadnien, uzyskawszy tym samym
ujednolicone na poziomie wspolnotowym odpowiedzi, ktére zostaly przekazane

zainteresowanym podmiotom.
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3.7. Wyroby tytoniowe

W 2018 roku pracownicy Biura realizowali zadania nalozone ustawg o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych?® zwanej dalej ,,ustawa
tytoniowa”. Zadania te realizowane byly gléwnie przez Wydziat do spraw Wyrobow
Tytoniowych (WWT).

Na koniec 2018 roku w systemie EUCEG MS Reporting Tool, ktory zostat stworzony
przez Komisje Europejskag w celu zgtaszania wyrobow tytoniowych oraz powigzanych,
znajdowato si¢ 3713 zgloszen wyrobow tytoniowych oraz 12 689 zgloszen papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych przekazanych do Inspektora.

W roku 2018 pracownicy Biura prowadzili weryfikacje kompletnosci dokonywanych
zgloszen oraz weryfikacj¢ wptat wnoszonych za zgloszenia papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych, biorgc pod uwagg informacje zawarte w o$wiadczeniach
zalgczanych do zgloszen. Dzialajac na podstawie art. 11b ust. 8. ustawy tytoniowej
wystawiono 206 wezwan do uzupehlienia brakéw w zgloszeniach, ktore wystano do 34
podmiotow z UE i 58 podmiotow z poza UE. Wezwania do uzupetnienia optat dotyczyty
6764 zgloszen, natomiast wezwania do Uzupetnienia innych brakéw formalnych obejmowaty
2551 zweryfikowanych zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych.
W 2018 roku tacznie pozostawiono bez rozpatrzenia 4359 zgloszen. Informacja
0 zgloszeniach  pozostawionych bez  rozpatrzenia  zostala rowniez przekazana
do odpowiednich organéw Inspekcji Handlowe;j.

W dniu 31 marca 2018 roku uptynat termin na przekazywanie do Inspektora sprawozdan dot.

wielkosci sprzedazy wyrobow tytoniowych oraz papierosow elektronicznych i pojemnikoéw

zapasowych. Po uptywie powyzszego terminu pracownicy WWT rozpoczeli prowadzenie

postepowan administracyjnych w sprawie wymierzenia kar za nieprzekazanie Inspektorowi

danych dotyczacych wielkosci sprzedazy.

Pracownicy WWT prowadzili nastgpujace dziatania w tym zakresie:

—  zweryfikowano 2825 zgloszen wyrobow tytoniowych przekazanych przez 54 podmioty
sprawdzajac, czy posiadaja dane dot. wielkosci sprzedazy w 2017 roku;

— Wszczeto i prowadzono postgpowania administracyjne wobec 2 przedsigbiorcow,
w sprawie wymierzenia im kary za nieprzekazanie Inspektorowi w terminie danych

dotyczacych wielkosci sprzedazy w roku 2017. Administracyjng karg pieni¢zng natozono

20 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446 ze zm.)
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na jednego z przedsi¢biorcow, natomiast drugie z postepowan zakonczyto si¢ wydaniem
decyzji o odstgpieniu od wymierzenia Kary pieni¢znej;

w zwigzku z niedoreczeniem zwrotnego potwierdzenia odbioru, w dalszym ciggu nie ma
pewnosci, ze udato si¢ wszczaé postgpowanie w stosunku do 5 kolejnych podmiotow.
Kwestia ta jest wyjasniana we wspolpracy z operatorem pocztowym;

w przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych skontrolowano
10318 zgloszen pod katem zawartos$ci sprawozdan z wielkosci sprzedazy za lata 2016
12017. Zgloszenia te dotyczyly produktow wprowadzanych do obrotu przez 164
podmioty z Polski i z zagranicy;

wszczgto 10 postgpowan W sprawie wymierzenia administracyjnej kary pienigznej
za nieprzekazanie lub nieprzekazanie w terminie sprawozdan za rok 2016 i 2017
dotyczacych  papierosow elektronicznych 1 pojemnikéw  zapasowych. Trzy
Z prowadzonych postepowan zakonczyly si¢ nalozeniem administracyjnej kary
pienieznej, a w przypadku kolejnych czterech wydano decyzje o odstgpieniu
od wymierzenia kary. Pozostate trzy postgpowania wcigz si¢ toCzg. Niezakonczone
postepowania bedg kontynuowane w 2019 roku;

kontynuowano postepowania wszczete w 2017 roku w stosunku do 20 przedsiebiorcow,
ktorzy nie przekazali Inspektorowi sprawozdan z wielkosci sprzedazy wyrobdw
tytoniowych w 2016 roku Administracyjng kar¢ pieni¢zng natozono na szesciu
przedsigbiorcoOw. Pozostale z powyzszych postgpowan zakonczylo si¢ wydaniem decyzji
0 odstgpieniu od wymierzenia kary pieni¢znej, a w czterech przypadkach umorzeniem;
wystano pie¢ pism zawiadamiajacych o wszczeciu postgpowania administracyjnego,
ktorych nie udalo si¢ doreczy¢ w roku 2017, w sprawie wymierzenia kary
za nieprzekazanie Inspektorowi w terminie danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
wyrobow tytoniowych w roku 2016;

na podstawie art. 8ab ust. 5 ustawy tytoniowej wystawiono 60 wezwan do wniesienia
oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analize¢ i publikowanie
informacji  dotyczacych wyrobow tytoniowych. W zwigzku z niewniesieniem
W wyznaczonym zobowigzanemu terminie optaty rocznej, wystawiono jeden tytut
wykonawczy, ktory zostat przestany do wtasciwego Urzedu Skarbowego.

W 2018 r. pracownicy WWT udzielili okoto 860 odpowiedzi pisemnych i okoto 410

odpowiedzi ustnych z zakresu przepiséw ustawy tytoniowej. Ponadto, przygotowali projekt

odpowiedzi Inspektora na 2 wnioski o dostep do informacji publicznej, ktore dotyczyly

wydanych zezwolen na udostgpnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
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udostepnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego.

Na podstawie art. 8ab ust. 1 i 11b. ust. 10 ustawy tytoniowej, informacje uzyskane
przez Inspektora dotyczace wyrobow tytoniowych oraz odpowiednio elektronicznych
papierosow i pojemnikoéw zapasowych udostepniane sg w Biuletynie Informacji Publicznej.
W ramach tego zadania w 2018 roku przygotowano 9 publikacji. Ostatnia publikacja
zawierata 8764 prezentacji wyrobow powigzanych i 5401 prezentacji wyrobow tytoniowych.

W ramach realizacji zadan natozonych na podstawie art. 11a ustawy tytoniowej Inspektor
wydal 10 zezwolen na udost¢pnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
udostgpnianie po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nowatorskiego wyrobu tytoniowego. Wydanie decyzji poprzedzone

bylo postepowaniami, w toku ktorych przeprowadzono:

ocen¢ kompletno$ci dokumentacji oraz weryfikacj¢ wniesionych optat;

— ocen¢ czy zgloszone wyroby tytoniowe speiniaja definicje nowatorskiego wyrobu
tytoniowego i czy spetniaja wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego do palenia
albo wyrobu tytoniowego bezdymnego;

— oceng merytoryczng przedstawionej w zgtoszeniach dokumentacji;

— ocen¢ skladnikéw zgloszonych wyrobéw pod wzgledem zagrozen dla zdrowia

konsumenta;

Kolejnych 7 postepowan w tym zakresie rozpoczeto w trzecim kwartale 2018 roku i beda
one zakonczone w roku 2019.

Nastepnym waznym zadaniem realizowanym w 2018 roku na podstawie art. 10
ustawy tytoniowej bylo prowadzenie weryfikacji maksymalnego poziomu wydzielanych
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla (TNCO) w dymie papierosowym. Zadanie
to bylo realizowane we wspotpracy z Oddziatem Laboratoryjnym do spraw Krajowej Kontroli
Substancji Szkodliwych w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Lodzi. Podstawg wspotpracy byto porozumienie podpisane na poczatku
2018 roku oraz uzgodniony wspdlnie harmonogram przekazywania probek. Wystawiono
62 wezwania do przekazania 140 probek papierosow oraz 113 not ksiegowych wskazujacych
konieczno$¢ wniesienia optaty za przeprowadzong weryfikacje.

W dniu 1 lipca 2018 roku uptynat termin przekazywania do Inspektora sprawozdan
dotyczacych dodatkéw z wykazu priorytetowego, zawartych w papierosach oraz tytoniu

do samodzielnego skrecania papierosow. Pracownicy WWT przeprowadzili weryfikacje
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przestanych przez system EU-CEG sprawozdan. Kazdy z 15 dodatkéw znajdujacych sie
w wykazie priorytetowym byt analizowany oddzielnie. W efekcie przeprowadzono
8577 weryfikacji kontrolujacych zgloszenia wyroby tytoniowe zawierajace dodatki z wykazu
priorytetowego, przekazane przez 13 przedsigbiorstw z Polski i z zagranicy. Obowigzek
przekazania sprawozdan, W pierwszej kolejnosci, cigzyl na siedmiu duzych
przedsigbiorstwach, ktore zidentyfikowano na podstawie deklaracji w systemie EU-CEG.
Ostatecznie wszczgto 4 postgpowania administracyjne w Sprawie wymierzenia Kkary
za nieprzekazanie Inspektorowi w terminie sprawozdan dotyczacych dodatkéw z wykazu
priorytetowego. Jedno z postgpowan zostato zakonczone natozeniem administracyjnej kary
pienigznej. W przypadku kolejnych wydano dwie decyzje o odstapieniu od natozenia kary
oraz jedng umarzajaca.

Ponadto pracownicy WWT prowadzili wspotprace z Komisja Europejska w zakresie
wdrazania przepisow Dyrektywy 2014/40/UE, m.in. biorgc udzial w nastgpujacych
spotkaniach:

—  Subgroup on Ingredients and composition of tobacco and related products;

— MSREP Users Technical Workshop;

— dwie konferencje internetowe EU-CEG Webinars.

W ramach powyzszej wspotpracy udzielono odpowiedzi na przekazang przez Komisje
Europejska ankiete opracowang przez EUREST, odnoszacg si¢ do wyrobow, takich jak
papierosy i tyton do samodzielnego skrecania, ktoére moglyby zosta¢ wytypowane do oceny
aromatu charakterystycznego. Wytypowano wyroby dostepne na rynku polskim, a nastepnie
dokonano zakupu wskazanych wyrobow, nastgpnie zostaty one przestane w celu wykonania
badan aromatu charakterystycznego.

Pracownicy WWT zaangazowani sg rowniez w dzialania Joint Action on Tobacco Control
(JATC) prowadzonych w ramach Trzeciego Programu Zdrowia Unii Europejskiej na lata 2014
— 2020. Biuro bierze udzial w pracach w JATC w charakterze ,,collaborating partner”.
W ramach dziatah w JATC przedstawiciele Biura opracowali odpowiedzi do ankiety
dotyczacej Work Package 4: Integration into National Policies and Sustainability.

W celu realizacji zadan Inspektora wynikajacych z artykutu 11 d, ust. 4 ustawy tytoniowej
dokonano przegladu okoto 30 publikacji naukowych na temat e-papieroséw. Gromadzenie
dostepnych publikacji z tego zakresu jest jednym z elementow monitorowania rozwoju rynku
papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych. Innymi elementami monitorowania
rynku bylo przeprowadzenie na zlecenie Biura ogdlnopolskiego badania rynku papieroséw
elektronicznych na reprezentatywnej probie dorostych Polakéw N=1000 oraz zlecenie analizy
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,,desk research” w tym zakresie. Efektem przeprowadzonych analiz sg3 dwa nast¢pujace

raporty dostgpne na stronie podmiotowej Biura:

— ,,Konsumpcja Nikotyny” raport z badan ilosciowych dla Biura przeprowadzonych przez
Centrum Badania Opinii Spotecznych;

—  ,Rozw6j; rynku papierosow elektronicznych oraz rozwdj runku pojemnikow
zapasowych” analiza ,,desk reserch” przeprowadzona przez Biuro Badan Spotecznych
Question Mark.

Ponadto pracownicy WWT prowadzili i aktualizowali zakladke “Tyton, e-papierosy”

na stronie podmiotowej Biura.

3.8. Wydawanie zezwolen na prowadzenie dzialalnosci w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych; podstawa prawna: art. 40a ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.

0 przeciwdzialaniu narkomanii

Dnia 21 sierpnia 2018 roku zaczgta obowigzywaé ustawa o zmianie ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Art. 40a
cytowanej ustawy reguluje wydawanie przez Inspektora zezwolen na podjgcie dziatalnoSci
w zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, Wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrz wspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia
do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, w tym w postaci mieszaniny lub w wyrobie.
W 2018 roku przebieg wydawania zezwolen w zakresie nowych substancji psychoaktywnych
przedstawial si¢ nastgpujaco:
Liczba wnioskow o wydanie zezwolenia: 92
Liczba wnioskoéw pozostawionych bez rozpoznania ze wzgledu na nieuzupetnienie
wniosku w terminie (art. 64 § 2 Kodeksu Postgpowania Administracyjnego): 1
Liczba postanowien o odmowie wszczgcia postgpowania administracyjnego (substancja nie
nalezy do wykazu nowych substancji psychoaktywnych, okreslonego w zaltgczniku nr 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkow odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1591)): 6
Proces wydawania zezwolen toczy si¢ W oparciu o wewngtrzne procedury administracyjne
dotyczace wydawania oraz odmowy wydania zezwolenia umozliwiajacego prowadzenie

dziatalnosci w zakresie nowych substancji psychoaktywnych.
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W 2018 r. pracownik Biura, jako czlonek Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla
zdrowia i zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych
(powotanego na podstawie art. 18a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii),
uczestniczyt w posiedzeniu Zespotlu, ktorego celem bylo przedstawienie informacji
dotyczacych oceny ryzyka zdrowotnego i spotecznego stwarzanego przez trzy substancje oraz
rekomendacja zespotu, dotyczaca wskazania substancji celem umieszczenia w wykazie

nowych substancji psychoaktywnych, regulowanych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia;

4.  Wspéludzial w dzialalnosci legislacyjnej

W 2018 roku dziatania legislacyjne Biura zwigzane byly z kontynuacjg prac nad
projektem ustawy o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach. Potrzeba
wprowadzenia zmian w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach byla podyktowana dostosowaniem prawa krajowego do rozwigzan w prawie
unijnym zwigzanych z zakonczeniem od 1 czerwca 2017 r. mozliwosci stosowania
klasyfikacji i oznakowania mieszanin z zastosowaniem przepiséw dyrektywy 1999/45/EWG,
zgodnie z przepisem art. 61 ust. 4 (drugi akapit) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
I pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy 67/548/EWG
i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006. W projekcie
nowelizacji wskazanej ustawy zawarto takze zmiany dostosowujace prawo krajowe
do zatgcznika VIII do rozporzadzenia 1272/2008, ktory wprowadza obowigzek
przekazywania danych o mieszaninach wprowadzanych do obrotu i sklasyfikowanych jako
stwarzajace zagrozenie na podstawie wywieranych skutkow fizycznych lub dziatania
na zdrowie. Informacje te zgodnie z artykutem 45 tego rozporzadzenia powinny by¢ zbierane
przez Inspektora ds. Substancji Chemicznych jako powotanego zgodnie z artykutem 12 ust.1
pkt 3 lit. ¢ ustawy organu wilasciwego. W projekcie przedstawiono rowniez propozycje
zmiany nazwy organu oraz zawarto rozwigzania dotyczace postepowan prowadzonych przez
Inspektora (dorgczenia, dopuszczenie mozliwosci prowadzenia korespondencji w jezyku
angielskim). Ponadto, dostosowano katalog zadan Inspektora do obowigzkow wynikajacych
Z przepisow o ochronie zdrowia przed nast¢gpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow
tytoniowych.

Dziatalno$¢ legislacyjng realizowano takze poprzez kontynuowanie wspotpracy

z Ministerstwem Zdrowia w przygotowaniu nowelizacji ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
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0 przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie dotyczacym nowych kompetencji Inspektora
zwigzanych z procedura wydawania zezwolen na prowadzenie dziatalnosci przez
przedsi¢biorcow W zakresie wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub wewnatrzwspolnotowego nabycia oraz wprowadzenia
do obrotu nowej substancji psychoaktywnej. Ponadto, prowadzone prace legislacyjne
zwigzane byly z powierzeniem Inspektorowi, jako organowi wiasciwemu, zadan z zakresu
rejestracji, o ktorej mowa w art. 7 rozporzadzenia Rady nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajagcego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unig
a panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 2005 nr 22, str. 1). Ustawa 0 zmianie ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z dnia 20 lipca
2018 r. zostata opublikowana w Dzienniku Ustaw pod poz. 1490 i weszta w zycie 21 sierpnia
2018 r.

Pracownicy Biura uczestniczyli takze w pracach legislacyjnych nad ustawg o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Zaproponowane W projekcie zmiany dotyczyly doprecyzowana aktualnie obowigzujacych
przepisow ustawowych i dostosowania ich do rozwigzan unijnych. W zwiazku z powyzszym
W projekcie ustawy zaproponowano regulacje, zgodnie z ktorg przedsiebiorcy zglaszajacy
wyroby tytoniowe i powigzane mogg przedklada¢ dokumentacje zgloszeniowa w jezyku
angielskim. Ponadto, z uwagi na trudnosci techniczne w realizacji obowigzkow zwigzanych
z zamieszaniem niektérych plikow w systemie stuzacym do dokonywania zgloszen
papierosow elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych, w projekcie zrezygnowano
z obowigzku dotgczenia potwierdzenia uiszczenia oplaty oraz oswiadczen dotyczacych
wielkosci przedsigbiorcy i zwigzanych odpowiedzialnoscia za jako$¢ wyrobu. Informacje
powyzsze oraz os$wiadczenia przedsigbiorcoOw zgodnie z propozycja beda zamieszczane
w systemie w formacie ustalonym decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24
listopada 2015 roku ustanawiajagca wspdlny format zglaszania papieroséw elektronicznych
i pojemnikoéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15). Ponadto, wyraznie
wskazano, ze wydanie zezwolenia na udostgpnienie nowatorskiego wyrobu tytoniowego
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Inspektora. W celu zapewnienia zgodnos$ci
prawa polskiego z prawem unijnym poprawiono odestanie do aktu definiujgcego mikro-,
matych i srednich przedsigbiorcow oraz wskazano, w jakim zakresie informacje dotyczace
sktadnikow wyrobow tytoniowych i powigzanych nie sg objete tajemnicag przedsigbiorcy.
W celu zapewnienia, aby w obrocie znajdowaly si¢ wylacznie wyroby spetniajace wymogi
ustawowe, wprowadzono uprawnienie Inspektora do wydania decyzji stwierdzajacej,
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ze dokumentacja zgloszeniowa wyrobu nie odpowiada wymogom ustawy lub zalaczona
do zgloszenia dokumentacja wskazuje na niezgodno$¢ wyrobu z ustawg. Wprowadzono
rowniez uprawnienie dla wlasciwych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie
poboru probek papieroséw w celu uzyskania pewnego wyniku podczas weryfikacji substancji
szkodliwych w dymie papierosowym.

Ponadto, Biuro uczestniczylo w uzgodnieniach szeregu innych aktéw prawnych
zgodnie z ustawowymi kompetencjami, komentowaniu dla Ministerstwa Spraw
Zagranicznych postgpowan dotyczacych chemikaliow przed Europejskim Trybunatem
Sprawiedliwos$ci oraz komentowaniu projektow aktow prawnych dotyczacych chemikaliow

przygotowywanych przez instytucje Unii Europejskiej.

5.  Inne dzialania realizowane przez Biuro
5.1. Wspolpraca z urzedami administracji rzadowej

Ministerstwo Zdrowia

W ramach wspélpracy z Ministerstwem Zdrowia w 2018 roku podjeto nastepujace

dzialania:

1. opracowano wktad do instrukcji dla przedstawiciela Polski na posiedzenie Komitetu
Wykonawczego OECD w zakresie dokumentow:

a) Proposal for a Delegation of Authority from Council to the Joint Meeting of the
Chemicals Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and
Biotechnology for the adoption of amendments to the Test Guidelines,

b) Revised Recommendation of the Council on Implementing Pollutant Release and
Transfer Registers (PRTRs), dotyczacy projektu decyzji-zalecenia Rady [C(2018)51]
oraz zniesienia Decision-Recommendation of the Council on the Co-operative
Investigation and Risk Reduction of Existing Chemicals [C (90) 163 / FINAL]. Biuro
w projekcie stanowiska zaproponowato przyjecie dokumentu;

2. przygotowano wktad do instrukcji na posiedzenie Komitetu Polityki Ekologicznej OECD
(przygotowany na prosb¢ Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej MZ), ktorego
glownym celem byto ostateczne wypracowanie Programu prac i budzetu Komitetu
Polityki Ekologicznej na lata 2019-2020. Wktad proponowany przez Biuro zawieral
miedzy innymi tabelg ,,Priority setting among the 22 intermediate output results of the
2019-2020 Programme of Work and Budget for EHS”, ktora Polska przekazata do OECD.
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10.

11.

12.

Po analizie dokumentow z zakresu planowania budzetu na lata 2018-2020 Polska

zaproponowata w tabeli zachowanie finansowania dla poszczegdlnych dziatan na takim

samym poziomie jak w latach poprzednich;

opracowano propozycje uzupetnienia listy priorytetowych prac do wypehienia przez kraje

cztonkowskie OECD (w ramach dziatan Komitetu Polityki Ekologicznej) na lata 2019-

2020. Biuro zwrocito uwage na konieczno$¢ podniesienia w rankingu pozycji

chemikaliéw;

przygotowano komentarze do projektow legislacyjnych przepisow, ktore mogtyby

dotyczy¢ przepisow o chemikaliach przygotowanych przez inne resorty;

przygotowano komentarze do projektow legislacyjnych przepisow technicznych

zgtaszanych przez niektore z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej;

przygotowano odpowiedz na pismo w sprawie projektu ustawy o wykonywaniu

dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytarzania i obrotu materiatami wybuchowymi,

bronig, amunicjg oraz Wwyrobami i technologia o przeznaczeniu wojskowym lub

policyjnym;

przygotowano odpowiedZz na pismo dotyczace projektu rozporzadzenia w sprawie

wprowadzania do obrotu i stosowania srodkow ochrony roslin;

przygotowano odpowiedz na pismo dotyczace ustawy o wykonywaniu Konwencji

0 zakazie prowadzenia badan, produkcji i gromadzeniu zapaséw broni bakteriologiczne;j

(biologicznej) i toksycznej oraz o0 zniszczeniu i zabezpieczeniu czynnikow biologicznych;

przygotowano odpowiedZ na pismo dotyczace przylaczenia si¢ listu podpisanego przez

niektérych ministrow z réznych krajow europejskich skierowanego do przedstawicieli

Komisji, wyrazajacego obawy zwigzane z realizacjg polityki UE w zakresie chemikaliow

i postepem poczynionym w tym kontekscie;

przygotowano odpowiedz na pismo dotyczace projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo

atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej;

przygotowano odpowiedz na pismo dotyczace zapytania skierowanego do Biura Prasy

i Promocji odnosnie zmian w dostepnosci do trutek na szczury i myszy wynikajacych

z procesOw legislacyjnych prawa europejskiego;

przygotowano opinie dotyczace jednorazowego dopuszczenia do stosowania $rodkow

ochrony roslin:

— Montur Forte 230 FS, Cruiser SB 600 FS z przeznaczeniem do stosowania w uprawie
buraka cukrowego,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

— Modesto 480 FS , Cruiser OSR 322 FS z przeznaczeniem do stosowania w uprawie
rzepaku ozimego,

— Cruiser 70 WS z przeznaczeniem do stosowania w uprawie rzepaku ozimego;

przygotowano odpowiedZz na pismo w sprawie zwalczania z zapobiegania

rozprzestrzenianiu si¢ organizmu Spodoptera frugiperda;

przygotowano komentarze do projektu raportu przygotowanego na zlecenie Komisji

Europejskiej, dotyczacego oceny zarzadzania prawodawstwem i politykg UE w dziedzinie

srodowiska w Polsce;

przygotowano wktad do krajowego portfolio dziatan w zwigzku z przyjeciem przez Polske

Deklaracji Ostrawskiej dla Ministerstwa Zdrowia;

przygotowano wktad do kwestionariusza opracowanego przez KE dotyczacego

przygotowaniom UE27 na skutki Brexitu, w tym scenariusz braku Umowy wyjscia.

Odpowiedz dotyczyla zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem chemikaliami, w zakresie

potrzeby zmian legislacyjnych, kampanii informacyjnych oraz informacji o utrudnieniach

jakie moga napotkaé przedsigbiorcy importujacy substancje chemiczne;

przygotowano komentarze do dokumentu ,,The EU Environmental Implementation Review

2019. Country report. Poland” (EIR);

przekazano komentarze do Schematu wieloletniego planu wspétpracy Ministerstwa

Zdrowia z zagranicg na lata 2018-2021, ktory opracowano na podstawie przyjetej przez

Rade Ministrow ,,Strategii Polskiej Polityki Zagranicznej 2017-2021”. Komentarze

uwzgledniaty dziatania i zaangazowanie Biura na arenie mi¢dzynarodoweyj;

przygotowano wkiad do dokumentu ,,Informacja dla Sejmu i Senatu Rzeczypospolite]

Polskiej o udziale Rzeczypospolitej Polskiej w pracach Unii Europejskiej w okresie

styczen-czerwiec 2018 r. (przewodnictwo Bulgarii w Radzie Unii Europejskiej)”

ze wskazaniem, ze w okresie prezydencji bultgarskiej, dziatania w zakresie zarzadzania

chemikaliami, koncentrowaly si¢ na wspieraniu przygotowania nowego globalnego

porozumienia w sprawie chemikaliow i odpadow po roku 2020;

przekazano informacj¢ na temat udzialu Biura w pracach OECD w ramach grup
roboczych;
przestano odpowiedzi w sprawie dziatah podejmowanych lub planowanych w celu

realizacji Planu Dziatania CBRJ UE;
przekazano propozycj¢ zmiany fragmentu raportu Realizacja Celow Zroéwnowazonego

Rozwoju w Polsce. Raport 2018;
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23. opracowano odpowiedzi na pytania odnoszace si¢ do potencjalnych obszarow wspotpracy
miedzy Polskag a Motdawia w obszarze tematycznym dotyczacym bezpieczenstwa
chemicznego;

24. opracowano komentarze do dokumentu ,,Evaluation Report on The Eighth Round
of Mutual Evaluations :The practical implementation and operation of European policies
on preventing and combating Environmental Crime”;

25. przeprowadzono analiz¢ notyfikacji zgloszonej przez Stowacje¢ w ramach procedury
przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535, projektu ustawy o udostepnianiu na rynku
broni palnej i amunicji;

26. przeprowadzono analiz¢ projektu uchwaty RM zmieniajacej uchwate w sprawie przyjecia
krajowych ram polityki rozwoju infrastruktury paliw alternatywnych.

27. opracowano takze odpowiedzi do ankiety dotyczacej wdrazania w Polsce w latach 2016-
2017 postanowien Ramowej Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczeniu

Uzycia Tytoniu.

Ministerstwo Finansow

W 2018 roku pracownicy Biura wzig¢li udziat:

1. w spotkaniu dotyczacym przepisow dotyczacych nielegalnego wprowadzania do obrotu
na cele spozywcze produktow biobdjczych zawierajacych skazony alkohol etylowy;

2. w spotkaniu Grupy MF — MZ w celu ustalenia dziatan, ktore uszczelnityby obrot

wyrobami biobojczymi na bazie alkoholu zwolnionego z podatku akcyzowego;

Ministerstwo Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srédladowej

Pracownik Biura uczestniczyt w spotkaniu dotyczacym transpozycji do prawodawstwa
polskiego Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013
r. zmieniajaca dyrektywy 2000/60/WE i 2008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych
w dziedzinie polityki wodnej. Dyrektywa ta poszerzyta wykaz substancji priorytetowych
w dziedzinie polityki wodnej, m.in. o nastepujace substancje bedace Trwalymi
Zanieczyszczeniami Organicznymi: dikofol, kwas perfluorookatnosulfonowy i jego pochodne
(PFOS), dioksyny, heksabromocyklodekan (HBCDD), heptachlor.
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Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

Przedstawiciel Biura uczestniczyt w pracach zainicjowanych przez Ministerstwo
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego majacych na celu rozwdj i upowszechnianie wiedzy
o alternatywnych metodach badan.
W zwigzku z powyzszym, Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
zainicjowala powstanie platformy wspotpracy koordynujacej dziatania w tym zakresie.
Celem powstalej platformy bedzie, miedzy innymi, promowanie metod alternatywnych,
rozpowszechnianie informacji o nowo walidowanych metodach alternatywnych oraz pracach
zwigzanych z rozwojem i walidacjg metod alternatywnych. W dniu 14 wrzesnia 2018 roku
podpisano dokument - porozumienie o utworzeniu ,,Platformy wspotpracy — Sie¢ Metod
Alternatywnych”. Czlonkami w/w zostali: Przewodniczaca Krajowej Komisji Etycznej
do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, Dyrektor Instytutu Medycyny Pracy w Lodzi,
Kierownik Krajowego Centrum Metod Alternatywnych do oceny toksycznosci oraz Krajowy

Koordynator ds. Metod Badawczych — przedstawiciel Biura.

Ministerstwo Obrony Narodowej

W ramach wspotpracy z Ministerstwem Obrony Narodowej podj¢to nastepujace
dziatania:

1.  przygotowano opini¢ dotyczaca wniosku o zwolnienie ze stosowania rozporzadzenia
REACH, trzydziestu o$miu substancji ze wzgledu na potrzeby obronno$ci panstwa;

2.  wspoldziatano w zakresie formulowania krajowego stanowiska co do mozliwosci
podpisania przez Polske dokumentu Code of Conduct (CoC). W okresie
sprawozdawczym dokonano powtdrne] analizy dokumentu 1 mozliwosci jego
podpisania z uwzglgdnieniem odpowiedzi jaka zostata udzielona przez Europejska
Agencje¢ Obrony (EDA) w nastepstwie uwag przedstawionych przez stron¢ Polska, oraz

informacji odno$nie wdrazania CoC w pozostatych krajach UE.

Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii

W 2018 roku pracownicy Biura uczestniczyli w spotkaniach organizowanych przez
Ministerstwo Przedsigbiorczosci i Technologii:
1. z przedstawicielami przemystu w zwigzku z toczacym si¢ procesem CLH dla substancji
lysmeral w zakresie Klasyfikacji substancji jako spetniajacej kryteria dziatania

szkodliwego na rozrodczos$¢;
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Z przedstawicielami przemystu w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji substancji
thiophanate methyl, ktorej zharmonizowana klasyfikacja jest obecnie procedowana
w Komitecie ds. Oceny Ryzyka (RAC);

3. z przedstawicielami przemystu w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji substancji
mancozeb, ktora podlega obecnie reklasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem CLP
w Komitecie ds. Oceny Ryzyka (RAC);

4. w zakresie zmiany zapisOw projektu rozporzadzenia utworzonego W porozumieniu
z Ministerstwem Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej oraz Ministerstwem Zdrowia
W sprawie bezpieczefstwa 1 higieny pracy przy eliminowaniu przedmiotow
niebezpiecznych, w tym wybuchowych, ze ztomu metali;

5. z przedstawicielami przemystu stalowego oraz 1zby Przemystowo-Handlowej w sprawie
kobaltu. Podczas spotkania oméwiono propozycje Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC)
sklasyfikowania kobaltu metalicznego i wartosci ogolnego stezenia granicznego;

6. z Polska Izba Gospodarki Odpadami. Spotkanie dotyczyto wptywu przysztej zmiany
zharmonizowanej klasyfikacji dwutlenku tytanu na branz¢ odpadows.

7. dotyczacym klasyfikacji substancji tiofanat metylu jako dziatajacej mutagennie kategorii
1B oraz rakotworczo kategorii 2;

8. z przedstawicielami Stowarzyszenia Producentow i Importeréw Akumulatorow i Baterii
w Polsce (SPIAB) w sprawie trwajacego procesu wiaczenia czterech zwigzkéw otowiu
do zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH.

Ponadto, pracownicy Biura:

— przygotowali odpowiedz na pismo w sprawie projektu zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie wymagan dla zabawek;

— przeprowadzili analize¢ dokumentu Rady Europejskiej na temat ,,Second REACH Review”
pod katem ewentualnych uwag;

— przeprowadzili korekte jezykowa polskiego thumaczenia rozporzadzenia zmieniajacego

zatgcznik XVII do rozporzadzenia REACH w odniesieniu do ftalanu bis(2-etyloheksylu)

(DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu bezylu butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu

(DIBP).

Ministerstwo Srodowiska

W ramach wspélpracy z Ministerstwem Srodowiska w 2018 roku podjeto nastepujace

dziatania:
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10.

przygotowano odpowiedzi na pytania postawione przez FEuropejska Agencje
Chemikaliow dotyczace zakresu informacji, jaki powinna obejmowaé baza danych
dotyczaca wyrobow zawierajacych substancje stwarzajace szczegolne obawy (SVHC);
przygotowano wkiad do instrukcji na organizowane przez Komisje Europejska
cykliczne spotkanie dyrektorow ds. srodowiska w zakresie zacie$nianie wspolpracy
pomigdzy Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) oraz Europejska Agencja
Srodowiska (EEA);

przygotowano wktady do instrukcji na spotkania Rady UE ds. Srodowiska (WPE
Global), w zakresie nowego globalnego porozumienia w sprawie chemikaliow
I odpadéw po roku 2020 oraz przygotowano komentarze do omawianego w ramach
grupy roboczej Rady UE WPIEI Global, projektu rezolucji Zgromadzenia Narodow
Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska, dot. miedzynarodowych aspektow zarzadzania
chemikaliami oraz przysztych dziatan po roku 2020, ktora bedzie przedtozona przez
UE, do rozpatrzenia podczas 4 sesji Zgromadzenia UNEA-4 w 2019 roku;
przygotowano wkiad do instrukcji na spotkania Rady UE ds. Srodowiska (WPE
Global), w zakresie dot. substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna;
przygotowano wklad do instrukcji oraz material informacyjny wraz z tezami
do wystapien dla Ministra Srodowiska, na posiedzenie Rady UE ds. Srodowiska
odbywajacego si¢ w grudniu 2018roku;

dokonano analizy projektu rozporzadzenia Ministra Srodowiska W sprawie wizyjnego
sytemu kontroli miejsca magazynowania lub sktadowania odpadow;

dokonano analizy zarysu projektu Deklaracji Ministerialnej, pt. Innowacyjne
rozwigzania dla wyzwan $rodowiskowych oraz zrownowazona konsumpcja i produkcja,
ktora zostanie przedstawiona podczas 4 sesji Zgromadzenia Srodowiskowego Narodow
Zjednoczonych (UNEA-4);

przygotowano propozycj¢ uzupetnienia Polityki Ekologicznej Panstwa 2030 w zakresie
zrownowazonego zarzadzania chemikaliami;

przeanalizowano projektu rozporzadzenia Ministra Gospodarki i Zeglugi Srodladowej
W sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ wody powierzchniowe;

przygotowano komentarze i propozycj¢ uzupeklien do koncepcji Globalnego Paktu dla
Srodowiska (The Global Pact for the Environment - GPE), ktory w zamysle autorow
GPE powinien stanowi¢ dopelnienie dwoch Miedzynarodowych Paktow Praw
Cztowieka: praw obywatelskich i politycznych oraz praw gospodarczych, socjalnych

i kulturalnych;
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11.

12.

13.

przeprowadzono analize zarysu projektu Deklaracji Ministerialnej, pt. Innowacyjne
rozwigzania dla wyzwan §rodowiskowych oraz zrownowazona konsumpcja i produkcja,
ktora zostanie przedstawiona podczas 4 sesji Zgromadzenia Srodowiskowego Narodow
Zjednoczonych (UNEA-4), w celu opracowania ewentualnych komentarzy;
uczestniczono w migdzyresortowym spotkaniu, zorganizowanym w Ministerstwie
Srodowiska, w celu omoéwienia sposobu wdrozenia rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rtgci oraz
uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 oraz mozliwo$ci podziatu pomiedzy
okreslone resorty obowigzkow wynikajacych z jego przepisow;

przygotowano tezy dla Ministra Srodowiska do wystapienia na spotkaniu roboczym
w trakcie posiedzenia Rady UE ds. Srodowiska. Tezy dotyczyly europejskiej polityki
w zakresie chemikaliow, przede wszystkim rozporzadzenia REACH i jego
implementacji. Tezy stanowily propozycje odpowiedzi na pytania przygotowane przez
prezydencje austriacka, jako podstawg¢ do roboczej dyskusji. Ponadto, przygotowano

informacje dodatkowe opisujace dyskutowane zagadnienia.

5.2. Wspélpraca z organami nadzoru i innymi partnerami

Glowny Inspektorat Sanitarny

W 2018 r. pracownicy Biura brali udziat w:

posiedzeniu Forum Wspotpracy w zakresie nadzoru nad chemikaliami, ktére odbylo sie
w Warszawie w Gtownym Inspektoracie Sanitarnym. Celem spotkania byla wymiana
informacji na temat dzialan podejmowanych przez organa sprawujace nadzor nad
przestrzeganiem przepisow dotyczacych chemikaliow. Podczas spotkania dwoch
pracownikow Biura omowilo zagadnienia zwigzane z biezagcym stanem prawnym
prezentowanym w 2018 roku na spotkaniach CARACAL, m.in. w zakresie zmian
zatgcznika VIII do rozporzadzenia CLP, wyrokow sadow Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwo$ci majacych konsekwencje na prace krajowych organdow nadzoru,
wyznaczania wartosci DNEL w srodowisku pracy dla kobiet w ciazy, poprawy warunkow
przyjmowania decyzji Komisji Europejskiej na stosowanie substancji zawartych
w zalaczniku X1V do rozporzadzenia REACH, interpretacji definicji warunkow
kontrolowanych w powigzaniu z definicja badan badawczo-rozwojowych. Pracownik
Biura omoéwil réwniez biezacy stan prac zwigzany z prekursorami narkotykowym kat. 2

i 3 w zakresie liczby wydanych rejestracji i uniewaznien rejestracji,
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2. spotkaniu roboczym w zwigzku z planowang wizyta przedstawiciela Miedzynarodowego
Organu Kontroli Srodkéw Odurzajacych, INCB w sprawie narastajacego problemu
nielegalnego obrotu bezwodnikiem octowym - prekursorem narkotykowym kategorii 2A;

3. naradzie szkoleniowej podczas spotkania Zespotu ds. Nadzoru nad Srodkami Zastepczymi
w Warszawie, gdzie przedstawit prezentacje odnosnie praktycznego podejscia
do prezentowanych zagadnien z zakresu ustawy 0 przeciwdziataniu narkomanii;

4. Naradzie Szkoleniowej Higieny Pracy zorganizowanej przez Glowny Inspektorat
Sanitarny. Podczas spotkania przedstawiciel Biura przedstawil prezentacje dotyczaca
rejestracji substancji, procedury udzielania zezwolen i przekazywania informacji
w tancuchu dostaw zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH, jak rowniez oméwit
najczesciej zadawane pytania w ramach dziatalnosci Krajowego Centrum Informacyjnego
ds. REACH i CLP.

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

W 2018 roku pracownicy Biura wzi¢li udzial w spotkaniu zorganizowanym przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego poswigconemu tematyce zmienionych przepisow
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, odnoszacych si¢ w szczegdlnosci do zezwolen
wydawanych przez Inspektora na dziatalnos¢ =z uzyciem nowych substancji

psychoaktywnych.

Panstwowy Zaklad Higieny

W 2018 roku pracownicy Biura przygotowali wktad do odpowiedzi na pytania zawarte
w ankiecie WHO dotyczacej rejestracji i zarzgdzania pestycydami - zastosowania pestycydow
w obszarze zdrowia publicznego do zwalczania chordb przenoszonych przez wektory
(PESTICIDE REGISTRATION AND MANAGEMENT PRACTICES IN MEMBER STATES,
Global survey 2017 - Part I1I: Public health pesticide application for vector-borne disease
control). Jedno z pytan ankiety dotyczylo odwotywania si¢ kraju do konwencji
migdzynarodowych (konwencji rotterdamskiej 1 sztokholmskiej) przy wyborze pestycydow

do zwalczania wektorow.

Gléwny Inspektorat Ochrony Srodowiska

W 2018 roku pracownicy Biura:
1. przygotowali komentarze do raportu EEA ,,Improving protection against chemical risks

to European inland waters”;
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2. uczestniczyli w konsultacjach fiszek tematycznych do III raportu EEA dotyczacego
monitorowania wdrazania 7. EAP na prosbe GIOS. Biuro przekazalo komentarze
do fiszki PO3.6 Consumption of hazardous chemicals.;

3. na prosbe Dyrekecji Generalnej ds. Thumaczen Komisji Europejskiej, dokonano
weryfikacji jezykowej thumaczen poje¢ technicznych;

4. przygotowano komentarze do projektu raportu Contaminants in Europe’s seas.

Inspekcja Handlowa

W 2018 roku pracownicy Biura uczestniczyli w dziataniach, ktorych celem byta
poprawa wspotpracy z organami nadzoru wlasciwymi do kontroli wypetniania obowigzkéw
nalozonych ustawg tytoniowa. W ramach tych prac pracownicy Biura uczestniczyli
w spotkaniu z przedstawicielami Wojewodzkiego Inspektoratu Inspekcji Handlowej w Lodzi.
Spotkanie zorganizowano w siedzibie Biura. Jego celem byto wymiana informacji na temat
wymogow stawianych przez ustawe tytoniowg producentom i importerom papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. W ramach wspoétpracy z organami nadzoru
prowadzono rowniez korespondencj¢ z Urzedami Celno-Skarbowymi, Inspekcji Handlowej

oraz Sanitarno-Epidemiologicznej, jak rowniez z Komisariatami Policji.

5.3.  Upowszechnianie wiedzy
W ramach upowszechniania wiedzy w 2018 roku pracownicy Biura:

1. wyglosili wyklad ,,Zastosowanie metod alternatywnych w toksykologii” na zjezdzie
szkoleniowym Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach (KKE)
i Lokalnych Komisji Etycznych do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach;

2. wyglosili wyktad na temat konwencji sztokholmskiej i konwencji rotterdamskiej na XIX
Sympozjum Higienistéw Przemystowych w Instytucie Medycyny Pracy 24 pazdziernika
2018,

3. wzieli udzial w konferencji w ramach europejskiej kampanii informacyjnej 2018-2019
»Substancje niebezpieczne pod kontrola” prowadzonej przez Europejska Agencje
Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy. Konferencja pod nazwa ,,Substancje rakotworcze
W miejscu pracy” zostala zorganizowana przez Centralny Instytut Ochrony Pracy.
Pracownik Biura przedstawil prezentacje z zakresu klasyfikacji substancji i mieszanin
rakotworczych;

4. przeprowadzili szkolenie dla nauczycieli ze szkét gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych.

Pracownicy przedstawili prezentacje ,,Praca z odczynnikami chemicznymi — obowiazki
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prawne (informacje ogodlne)” zorganizowane przez todzkie Centrum Ksztalcenia
Nauczycieli i Ksztalcenia Praktycznego;

. wyglosili wyktad podczas XIX Sympozjum ,Higiena pracy — aktualne problemy”
zatytutlowany. ,,Rejestracja substancji chemicznych w 2018 roku”;

. wzieli udziat w warsztatach REACH - ZEZWOLENIA zorganizowanych przez
Ministerstwo Przedsigbiorczosci i Technologii;

zorganizowano w siedzibie Biura spotkanie z certyfikowanymi jednostkami badawczymi.
Podczas seminarium omowiono zagadnienia dotyczace zastosowania zasad DPL
do przeprowadzania badan w wielu miejscach, nadzoru nad systemami komputerowymi
w DPL oraz przedstawiono informacje na temat prac na poziomie OECD nad nowymi
metodami  badawczymi. Wykladowcami podczas seminarium byli  pracownicy
Departamentu ds. Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz przedstawiciele certyfikowanych
jednostek badawczych. W seminarium wzigto udziat 41 oséb z 35 certyfikowanych
jednostek badawczych oraz jednej jednostki badawczej (jednostka ubiegajaca sie¢
o certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej);

. zorganizowano w Lodzi warsztaty poswigcone nanomaterialom. Warsztaty
zorganizowane byt przez UNIDO we wspolpracy z Biurem i uczestniczyli w nich
przedstawiciele panstw Europy Srodkowo-Wschodniej. Obecny byt takze przedstawiciel
OECD, odpowiedzialny za dziatajaca w ramach Organizacji Working Party for
Manufactured Nanomaterials;

pracownik Krajowego Centrum Informacyjnego na spotkaniu organizowanym przez
Instytut Medycyny Pracy, w ramach projektu twinningowego ,,Institutional Strengthening
of Environmental Health System i Georgia” wyglosit wyktad dla delegacji z Gruzji
dotyczacy gtéwnych filaréw rozporzadzenia REACH, ktory miat na celu zwigkszenie
wiedzy i kompetencji w tym zakresie, co stanowito uzupetnienie pobytu studyjnego

delegacji w Polsce.

W okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2018 roku pracownicy Krajowego Centrum

Informacyjnego ds. REACH i CLP zorganizowali ,,Drzwi Otwarte” dla firm, ktorych dotycza

przepisy rozporzadzen REACH oraz CLP, w trakcie ktorych udzielili oni konsultacji, porad

i wskazowek firmom na temat obowigzkow, jakie naktadajg na przedsigbiorcow wymienione

powyzej akty prawne. W spotkaniach wzieto udziat 17 firm z terenu catej Polski. Ponadto,

Krajowe Centrum Informacyjne wspoélpracuje z Punktem Kontaktowym ds. Produktow
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dziatajacym w Ministerstwie Przedsigbiorczosci i Technologii na podstawie przepisOw
rozporzadzenia (WE) 764/2008%.

5.3.1. Warsztaty i szkolenia dla organ6w nadzoru
W ramach upowszechniania wiedzy pracownicy Biura przeprowadzili wyktady,
szkolenia i warsztaty:

1. z zakresu klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP dla
pracownikow Inspekcji Sanitarnej z wojewodztwa dolnoslaskiego;

2. z zakresu Klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP dla
pracownikow Inspekcji Sanitarnej z WSSE z Warszawy i PIS z wojewodztwa
mazowieckiego;

3. z zakresu klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP dla
pracownikow Inspekcji Sanitarnej z WSSE z Lodzi i PIS z wojewodztwa todzkiego;

4. z zakresu oznakowania zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia CLP dla pracownikow
Inspekcji Handlowej z wojewodztwa podkarpackiego;

5. wielkopolskiego z zakresu rozporzadzenia REACH oraz przedstawiono nowg formg
zglaszania mieszanin stwarzajacych zagrozenie;

6. warminsko-mazurskiego z zakresu wymagan dotyczacych potproduktéw oraz wyrobow
definiowanych w $wietle rozporzadzenia REACH.

Dodatkowo, przedstawiciel Krajowego Centrum Informacyjnego ds. REACH i CLP
przeszkolit pracownikéw Inspekcji Handlowej z zakresu ograniczen (zatacznik XVII
do rozporzadzenia REACH) oraz zagadnien zwigzanych z substancjami stwarzajacymi
szczeg6lne obawy (SVHC) w wyrobach.

5.3.2. Praktyki studenckie
W dniach 1 — 30 marca 2018 roku w Biurze ds. Substancji odby? staz przedstawiciela
brytyjskiej administracji. Staz polegat na zapoznaniu jego uczestnika z zasadami pracy stuzby

cywilnej w Polsce na przyktadzie zasad funkcjonowania Biura ds. Substancji Chemicznych.

5.4. Transparentno$¢ Biura, dzialania antykorupcyjne
Biuro byto jednym z realizatorow ,,Rzagdowego Programu Przeciwdziatania Korupcji

na lata 20914-2019" ustanowionego dnia 1 kwietnia 2014 r. uchwatg nr 37 Rady Ministréw

2L Rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury
dotyczace stosowania niektorych krajowych przepiséw technicznych do produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu
w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace decyzj¢ nr 3052/95/WE (Dz. Urz. UE L 218 z 13.8.2008, str. 21).
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w sprawie Rzgdowego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014-2019, opublikowang
w Monitorze Polskim z 2014 r. poz. 299. Program ten zostat uchylony w dniu 20 grudnia
2017 r. Zostat on zastapiony ,,Rzadowym Programem Przeciwdzialania Korupcji na lata 2018
- 2020” ustanowionym uchwatg nr 207 Rady Ministrow z dnia 19 grudnia 2017 r. Program
Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018-2020 sformulowano na bazie dotychczasowych
doswiadczen =z realizacji rzadowego Programu zwalczania korupcji — Strategia
Antykorupcyjna — I i II etap wdrazania oraz Rzadowego Programu Przeciwdziatania Korupcji
na lata 2014-2019. Przede wszystkim jest on jednak wynikiem doswiadczen i oczekiwan
ze strony shuzb i organéw powotanych do rozpoznawania, zapobiegania i wykrywania
przestepczosci korupcyjnej w Polsce.

Program Przeciwdziatania Korupcji w Biurze realizowany jest, migdzy innymi, poprzez

nastepujace dziatania:

1. analize przepisow prawnych pod katem wystgpowania w nich potencjalnych luk
sprzyjajacych powstawaniu ryzyka korupcji;

2. opracowanie i wprowadzenie procedur postgpowania w sytuacjach korupcyjnych;

3. udzial pracownikéw Biura w spotkaniach pracownikéw ministerstw | urzedow
centralnych majacych na celu wymiane doswiadczen dotyczacych wdrazania procedur
audytow wewngtrznych i kontroli zidentyfikowanych obszarow korupcjogennych;

4. wymian¢ doswiadczen 1 dobrych praktyk z innymi panstwami w obszarze
przeciwdziatania korupcji;

5. udzial pracownika Biura w posiedzeniach Zespotu do spraw przeciwdziatania
oszustwom i korupcji w ochronie zdrowia organizowanych przez Ministerstwo
Zdrowia;

6. udzial pracownikow Biura w konferencjach obejmujacych tematyke dziatan
antykorupcyjnych;

7. publikacje na stronie internetowej Biura informacji dotyczacych zagrozen korupcjg oraz

wdrozonych rozwigzan antykorupcyjnych.

Pracownik Biura w 2018 r. brat udziat:

— W trzecim i czwartym spotkaniu zespotu doradcoéHw ds. etyki w stuzbie cywilne;.
Spotkania miaty przyblizy¢ tematyke etyki w stuzbie cywilnej oraz stworzy¢ siatke
kontaktoéw umozliwiajacych wzajemne konsultacje;

— w szkoleniu centralnym dedykowanym w szczegdlnos$ci dla osob petnigcych funkcje

doradcy ds. etyki w stuzbie cywilnej pn. Etyka, przeciwdziatanie korupcji i konfliktowi
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interesow. Celem szkolenia byto podniesienie $§wiadomos$ci 1 poprawa znajomosci
zasad etyki wsérod cztonkéw korpusu stuzby cywilnej oraz wsparcie budowy kultury

uczciwosci w stuzbie cywilne;.

5.5.  Obszar informatyzacji urzedu

Dostep do REACH-IT/IUCLID na potrzeby rozporzadzen REACH, CLP i PIC

Pracownicy Biura, ktore jest krajowym urzedem wiasciwym w rozumieniu art. 121

rozporzadzenia REACH pelnig funkcj¢ administratora portalu Portal Dashboard NEA (PD-
NEA) oraz krajowego punktu kontaktowego (MSCA Contact Point). Aktualizujg i nadzoruja
konta uzytkownikoéw w ramach swoich kompetencji. Portal Dashboard NEA (PD-NEA) zostat
utworzony i wdrozony przez ECHA w celu umozliwienia skutecznej kontroli przestrzegania
przepisow rozporzadzenia REACH w UE. Portal zapewnia bezposredni dostgp organom
nadzoru do zasobow informacyjnych Europejskiej Agencji Chemikaliow, m.in. na temat
rejestracji substancji na terenie Polski, jak rowniez informacji o substancji pod katem
rozporzadzenia CLP oraz PIC.

Pracownicy Biura aktywnie uczestniczyli w grupie roboczej ECHA Interact majacej
za zadanie opracowanie nowego sposobu bezpiecznej komunikacji bedacej alternatywsa dla
obecnie wykorzystywanego systemu S-CIRCABC.

Dostep do EU-CEG

Utrzymywana jest infrastruktura majgca zapewni¢ pracownikom Biura dostep
do systemu EU-CEG (European Union — Common Entry Gate), aby skutecznie mogli
realizowa¢ zadania natozone na Inspektora ds. Substancji Chemicznych ustawa o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow, W ktérym gromadzone

sg zgloszenia wyrobow tytoniowych i wyrobow powigzanych.

Biezace prace zwiazane z utrzymaniem infrastruktury telekomunikacyjnej Biura

W 2018 roku przeprowadzono procedury zamowien publicznych zwigzanych z:
— zakupem, dostawa i wdrozeniem Serwera z oprogramowaniem Serwera poczty
elektronicznej;
— zakupem, dostawa i instalacja centrali telefonicznej PBX z funkcja nagrywania

i odstuchiwania rozmow.
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Grupa robocza Safety Officers Network (SON)

Pracownik Biura uczestniczy w pracach grupy SON (Safety Officers Network — sie¢
urzednikow ds. bezpieczenstwa informatycznego), majacej za zadanie zapewnienie
bezpiecznej wymiany informacji mi¢dzy Europejska Agencjag Chemikaliow, Komisja
Europejskg, wlasciwymi urzedami panstw czionkowskich UE i EOG-EFTA na potrzeby
rozporzadzenia REACH, rozporzadzenia CLP i rozporzadzenia nr 649/2012 (PIC).

W 2018 roku odbylto si¢ jedno spotkanie w ECHA, ktérego glownym celem byta
dyskusja dotyczaca standardowych wymagan bezpieczenstwa dostgpu do systemow
informacyjnych Europejskiej Agencji Chemikaliow, ze szczegélnym uwzglednieniem dostgpu
do informacji gromadzonych w ramach Poison Centres Portal (PCP). Zgodnie z ustaleniami,
dostep do informacji gromadzonych w ramach PCP bedzie odbywat si¢ w ramach przyjetych
juz wytycznych bezpieczenstwa podobnie, jak to ma obecnie miejsce w przypadku informacji
gromadzonych w ramach rozporzadzenia REACH. Ponadto, podsumowano przeprowadzone
audyty speiniania wymagan we wszystkich wlasciwych urzedach wskazujac dobre praktyki

postgpowan i nieprawidlowosci.

5.6. Inne dzialania

Pracownicy Biura poza realizacja statutowych zadan Inspektora, w 2018 roku brali udziat

w nast¢pujacych inicjatywach:

1. przeprowadzenie konsultacji na temat liczby zatru¢ glikolem etylenowym w Polsce
na przestrzeni ubiegtych lat na prosb¢ Szwedzkiej Agencji Chemikaliow (KEMI), w celu
opracowania propozycji nowych dziatan regulacyjnych dotyczacych glikolu etylenowego
na terenie UE;

2. udziat w konferencji rozpoczynajacej projekt HAZBREF (Hazardous industrial chemicals
in the IED BREFs). Realizatorem projektu jest konsorcjum sktadajace si¢ z nastepujacych
instytucji: Finnish Environment Institute, Finlandia (koordynator), Institute for Ecology
of Industrial Areas (Polska), German Environment Agency (Niemcy), Swedish
Environmental Protection Agenc, (Szwecja), Estonian Environmental Research Centre
(Estonia). Przygotowanie wkladu merytorycznego dotyczacego zagadnien zwigzanych
z rozporzadzeniem REACH do planu pracy w grupach. W spotkaniu uczestniczyli
przedstawiciele organow wiasciwych dla rozporzadzenia REACH, organow wilasciwych
do wydawania pozwolen zintegrowanych, organéw witasciwych w sprawach odpadéw,

organéw nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw rozporzadzenia REACH, przepisow
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dotyczacych emisji przemystowych oraz przepisow dotyczacych odpadow. Celem
projektu HAZBREF jest usprawnienie zarzadzania substancjami chemicznymi uznanymi
za niebezpieczne w odniesieniu do Dyrektywy w sprawie emisji przemystowych (IED).
W ramach projektu zostang zidentyfikowane mozliwosci usprawnienia procesow
administracyjnych wydawania pozwolen zintegrowanych jak rowniez dziatania i technik
minimalizujacych emisj¢ substancji z przemystu do srodowiska. W ramach projektu
zostang opracowane rekomendacje dotyczace dobrych praktyk i procedur w zakresie
skutecznej wymiany informacji w procesie rewizji dokumentow referencyjnych BAT
(BREF) miedzy r6znymi organami administracji na roznych poziomach zarzadzania,

. udzial w warsztatach dotyczacych potrzeby aktualizacji programu EUSES shuzacego
do szacowania narazenia na substancje chemiczne w DG Environment w Brukseli
(Belgia) zorganizowanych przez ECHA — gléwnym celem byta dyskusja na temat
aktualizacji programu EUSES w $wietle przegladu najnowszych teorii na temat oceny
narazenia na Srodowisko, w celu lepszego wsparcia dziatan regulacyjnych w ramach
rozporzadzenia REACH oraz rozporzadzenia dotyczacego produktow biobojczych;
w spotkaniu uczestniczyli przedstawiciele organow wilasciwych dla rozporzadzenia
REACH oraz rozporzadzenia dotyczacego produktow biobojczych, przedstawiciele
przemystu oraz osrodkéw naukowych;

przygotowanie opinii dotyczacej identyfikacji substancji uczulajacych na skore jako
SVHC na podstawie art. 57(f) rozporzadzenia REACH;

. udziat w warsztatach ,Workshop on Waste Framework Directive database”.
Organizatorem spotkania byla ECHA. Warsztaty odbyly sie¢ w zwigzku
z przygotowaniami do wdrozenia przepiséw dyrektywy ramowej o odpadach dotyczacych
utworzenia bazy danych na temat substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(SVHC) wystepujacych w wyrobach oraz przekazywania do niej informacji. Zgodnie
zart. 9 ust. 2 dyrektywy ramowej o odpadach do dnia 5 stycznia 2020 r. ECHA ma
ustanowic¢ 1 prowadzi¢ baz¢ danych na temat substancji wzbudzajacych szczegodlnie duze
obawy wystepujacych w wyrobach celem przekazywania do niej informacji zgodnie
zart. 9 ust. 1 lit. tej dyrektywy. ECHA jest zobowigzana zapewni¢ dostep do tej bazy
podmiotom zajmujacym si¢ przetwarzaniem odpadéw oraz konsumentom, na zadanie.
Art. 9 ust. 1 lit. i dyrektywy ramowej o odpadach wymaga, m.in., aby panstwa
cztonkowskie zapewnity, by kazdy dostawca wyrobu zdefiniowany w art. 3 pkt 33

rozporzadzenia 1907/2006 (Rozporzadzenia REACH) przekazywal informacje wymagane
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10.

11.

zgodnie z art. 33 ust. 1 tego rozporzadzenia REACH do Europejskiej Agencji
Chemikaliow poczawszy od dnia 5 stycznia 2021 roku;

udzial w warsztatach "PMT and vPvM substances under REACH. Voluntary measures and
regulatory options to protect the sources of drinking water”. Podczas warsztatow
przedstawiona zostata propozycja Niemieckiej Agencji Ochrony Srodowiska (UBA)
dotyczaca propozycji kryteridéw i1 procedury identyfikacji substancji jako trwale, mobilne
i toksyczne (PMT) i bardzo trwale, bardzo mobilne (vPvM). Celem tej inicjatywy jest
ochrona "zrodet wody pitnej" przed substancjami zarejestrowanymi zgodnie z REACH,
a ktore stwarzaja zagrozenie, jezeli sa stosowane bez odpowiednich $rodkow
ograniczajacych ryzyko;

udziat w publicznych konsultacjach dotyczacych zaleznosci miedzy przepisami
regulujacymi chemikalia, wyroby i odpady. Biuro jako urzad wtasciwy do spraw REACH
wypehito w ramach konsultacji i przekazato do Komisji Europejskiej ankiete dotyczaca
zaleznosci miedzy przepisami;

udzielono wsparcia fundacje ,,Kupuj Odpowiedzialnie” w rozpowszechnieniu
skierowanej do firm ankiety obowigzku przekazywania informacji o substancjach
zawartych w wyrobach, zgodnie z art. 33 rozporzadzenia REACH. Ankieta zostata
przygotowana w ramach projektu LIFE AskREACH, ktorego celem jest zapewnienie
przedsigbiorcom wsparcie w zakresie przekazywania konsumentom informacji
0 zawartosci szkodliwych substancji chemicznych w wyrobach. Ankieta jest czeScia
przygotowan do utworzenia aplikacji mobilnej i bazy danych jakie powstang w ramach
projektu. Narzedzie to pomoze firmom wypetnia¢ ich obowigzek informowania o SVHC
w wyrobach, natomiast konsumentom postuzy do zdobywania informacji o produktach
jakie chca kupi¢, poprzez skanowanie kodow kreskowych i/lub zadawanie pytan
0 obecnos¢ SVHC w wyrobach poprzez aplikacje;

przeprowadzono analiz¢ zgloszonej przez Stowacj¢ w ramach procedury przewidzianej
w dyrektywie (UE) 2015/1535 notyfikacji projektu ustawy o udostepnianiu na rynku broni
palnej i amunicji;

udzial w tworzeniu dokumentacji oceny substancji 4-tert-butylpyrocatechol zgodnie
z wymogami art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 REACH w zakresie klasyfikacji
tej substancji;

przygotowanie opinii dotyczacych klasyfikacji substancji UVCB 0 wiasciwosciach CMR

oraz uwag stosowanych dla substancji zamieszczonych w tabeli 3 zalacznika VI
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

do rozporzadzenia CLP w celu wykorzystania na spotkaniu grupy roboczej ds. substancji
ropopochodnych i weglopochodnych (PetCo);

przygotowanie informacji na temat klasyfikacji zharmonizowanej oraz klasyfikacji
przedsigbiorcow na podstawie wykazu substancji C&L dla okoto 200 substancji
stosowanych w wyrobach tytoniowych;

udziat w spotkaniu z przedstawicielami przemystu dotyczacym ewentualnego
przygotowywania wniosku dotyczacego zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania dla
substancji czynnej w srodkach ochrony roslin benthiavalicarb;

przygotowanie komentarza dotyczacego btedow w ogdlnych stezeniach granicznych
w polskiej wersji jezykowej rozporzadzenia CLP;

przygotowanie informacji  dotyczacego btedow  klasyfikacji ~ substancji  pak,
wysokotemperaturowa smota weglowa, ktore znalazly si¢ w rozporzadzeniu (UE)
nr 2018/669 z 16 kwietnia 2018 (11 ATP);

udzial w spotkaniu z przedstawicielami Polskiego Stowarzyszenia Przemystu
Kosmetycznego i Detergentow, podczas ktorego omoéwiono zagadnienia zwigzane
z utworzeniem centralnego europejskiego portalu powiadomien, umiejscowieniem UFI
na opakowaniu produktu, planami wprowadzenia zmian W rozporzadzeniu (WE)
nr 648/2004 w sprawie detergentéw w celu usprawnienia dziatania przepiséw, potrzebe
poprawy spojnosci legislacji dotyczacej detergentow oraz chemikaliow czy produktow
biobdjczy;

przewodniczenie pracom Komitetu Technicznego nr 296 Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego. Prowadzone zadania: opiniowanie projektow koncowych norm prEN
17111:2017 i EN14885, projektow norm prEN 13623 i prEN 17272, weryfikacja
ttumaczenia normy EN 13727:2012+A2;

udziat w migdzynarodowych warsztatach organizowanych przez WHO European Centre
for Environment and Health w ramach projektu “Establishment of key elements of
national systems for sound chemicals management in selected countries in Eastern
Europe, Caucasus and Central Asia”, ktore miaty na celu podnie$¢ wiedze urzedow
z Biatorusi, Gruzji, Ukrainy, Armenii i Kazachstanu w kwestiach przepisow
rozporzadzenia REACH;

udziat w V Kongresie ,,POLSKA CHEMIA”, na ktérym przedstawiciele sektora
chemicznego, prezesi najwiekszych spotek, reprezentanci rzadu, parlamentarzysci,

eksperci, dyskutowali nad obecng sytuacja polskiej branzy chemicznej, wyzwaniami,
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20.

21.

22.

16

ktore stojg przed catym Srodowiskiem oraz najwazniejszymi $wiatowymi trendami, ktore
maja coraz wickszy wptyw na przyszios¢ catego sektora chemicznego;

udzial w warsztatach zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliow w ramach
sieci HelpNet dotyczacych funkcjonalnosci narzedzi informatycznych wykorzystywanych
w procesie rejestracji substancji chemicznych tj. IUCLID, REACH IT i CHESAR,;

udziat w spotkaniu ,,REACH 2018 Stakeholders’ Day, including the ‘Market place’ of
national helpdesks” organizowanym dla przedsigbiorcow rowniez przez ECHA. Sesja
plenarna po$wiecona byla zagadnieniom rejestracji substancji w 2018 roku. Natomiast
druga czes¢ spotkania zostata przeznaczona na indywidualne spotkania przedstawicieli
przemystu z reprezentantami Krajowych Centrow Informacyjnych. Pracownik polskiego
Centrum udzielit wskazoéwek 1 porad polskim firmom, ktoére byly obecne na tym
wydarzeniu. Ponadto 1 pracownik Centrum wzigt udziat w warsztatach dotyczacych
rozporzadzenia REACH w ramach sieci HelpNet ,,HelpNet REACH Workshop”.
Na spotkaniu omowione zostaly tematy zwigzane z terminem rejestracji w 2018 roku
zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH, komunikacjg wérod Krajowych Centrow
Informacyjnych oraz wskazano porady “ostatniej chwili" dla rejestrujacych;

w ramach wspolpracy sieci Help Net Steering Group z Forum wymiany informacji
0 egzekwowaniu przepisow (FORUM), udzial w warsztatach poswigconych praktycznym
aspektom rejestracji substancji zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

W celu zapewnienia realizacji wymagan dla inspektorow DPL zawartych w przepisach art.

ust. 3 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, w 2018 roku pracownicy

Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ramach podwyzszania swoich

kwalifikacji brali udziat w nastgpujacych kursach/szkoleniach:

,Data Integrity for Auditors and QA”. Kurs pozwolil na zdobycie wiedzy z zakresu
integralno$ci danych oraz kontroli systeméow komputerowych z punktu widzenia
inspektora DPL. Wiedza z tego zakresu jest konieczna podczas prowadzenia kontroli
certyfikowanych jednostek badawczych, ktore coraz czeSciej wykorzystuja zlozone
systemy komputerowe;

»Audit Trail Review /Data Integrity Course”. Kurs ten pozwolit na zdobycie wiedzy
z zakresu integralnosci danych oraz kontroli systemow komputerowych z punktu widzenia

inspektora DPL;
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— ,,20" International Congress on In Vitro Toxicology”. Celem Kongresu byto

przedstawienie aktualnego stanu wiedzy dotyczacego zastosowania metod in vitro
w toksykologii;

praktyki jednego z inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w medycznym
laboratorium diagnostycznym. Praktyki mialy na celu uzupetlienie wiadomosci
zwigzanych z postgpem naukowym w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej i zapoznanie
si¢ z nowymi metodami stosowanymi W diagnostyce laboratoryjnej.

udziat dwoch inspektorow DPL w charakterze obserwatorow w kontroli i weryfikacji
certyfikowanej jednostki badawczej ,,ENVIGO” w Huntingdon, prowadzonej przez

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency ,,MHRA” — urzad wlasciwy

do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Wielkiej Brytanii.

IV. Cze¢s$¢ Finansowa

1. Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzetowych za rok 2018

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W roku 2018 Biuro do spraw Substancji Chemicznych zrealizowato dochody ogdétem

w kwocie 5.598.349,95 zl, co stanowito wyrazne przekroczenie planu rocznego dochodow

Biura na 2018 rok w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 — Inspekcja do Spraw

Substancji Chemicznych wynoszacego 1.702.000 zk.

Z tytulu zrealizowanych dochodéw Biuro przekazato terminowo na centralny rachunek
budzetu panstwa kwote 5.598.349,95 zl.

Na kwote te ztozyly si¢ nastepujace dochody:

Paragraf

Kwota

Tytul

0580 — Wplywy z tytulu
grzywien i innych kar
pienigznych  od  o0sob
prawnych [ innych
jednostek organizacyjnych

19.000,00 zt

— Dochody z tytulu kar pieni¢znej
za niedopelnienie obowigzku przekazania,
w postaci elektronicznej, Inspektorowi ds.
Substancji Chemicznych danych
dotyczacych wielkosci sprzedazy wyrobow
tytoniowych w  Rzeczpospolitej Polskiej
w podziale na marki i rodzaje, w sztukach
lub kilogramach.
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0690-Wpltywy z rdéznych
optat

245.999,97 zt

Dochody z tytutu optat okreslonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci
I sposobu wnoszenia oplaty przez jednostki
badawcze, za kontrolg 1 weryfikacj¢
spelniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012, poz. 723),

— Dochody =z tytulu optat okreslonych
5.300.171,73 w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r.
zt o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 1996 r. nr 10 poz.55),
— Dochody =z tytulu optaty za wniosek
0 wydanie interpretacji.
40,00 zt
0620 — Wplywy z optat za | 18.800,00 zt | — Dochody z tytulu optat za wydanie
zezwolenie. zezwolenia na podstawie art.40 a ustawy
Z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii ( Dz. U. z 2018 r, poz.. 1030 ze
zm.)
0640 — Wptywy z tytutu | 11,60 zt — Dochody z tytutu wystawionego upomnienia
kosztow egzekucyjnych
0910 — Wptywy z odsetek | 1,15 zt — Dochody z tytutu odsetek naliczonych od kar
od nieterminowych wptat pienigznych za niedopetnienie obowigzku
z tytutu podatkéw i optat. przekazana, w postaci elektronicznej,
Inspektorowi ds. Substancji Chemicznych
danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
wyrobow tytoniowych w  Rzeczpospolitej
Polskiej w podziale na marki i rodzaje,
w sztukach lub kilogramach.
0940 - Wplywy z|6.011,98 zt — Dochody stanowiagce zwroty kosztow
rozliczen/zwrotow z lat poniesionych w latach ubieglych, w tym:
ubiegtych zwroty dotyczace rozliczen kosztow podrozy
zagranicznych, zwrot nadptaconych sktadek
ZUS oraz zwroty kosztow za nadanie
niedostarczone]j przesylki zgodnie z decyzja
Poczty Polskiej.
0950 - Wptywy z tytulu | 7.725,97 zt — Dochody z tytutu odszkodowania
kar i odszkodowan przyznanych Biuru zgodnie z decyzja Poczty
wynikajacych z umow. Polskiej za niedostarczenie przesyiki.
0970 — Wptywy z roznych | 286,27 zt — Dochody z tytutu optat za ksero akt sprawy.

dochodow.
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1510 — Réznice kursowe. | 301,28 zt — Dochody z tytutlu roznic kursowych

Omowienie wydatkow biezacych pod wzgledem ich zgodnosci z planowanym

przeznaczeniem:

Plan finansowy Biura na 2018 r. w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale 85134 —

Inspekcja do Spraw Substancji Chemicznych, w zakresie biezacych wydatkéw jednostki

zostal zatwierdzony w wysokosci 4.805.000 z1.

Srodki przyznane na wydatki ptacowe oraz inne wynagrodzenia wynosity 2.990.000 z}, a na

wydatki pozaptacowe 1.815.000 zi.

W ciggu roku sprawozdawczego plan wydatkow ulegal zmianom w zwiazku z:

— przyznaniem, decyzja Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 2018 r. srodkéw w wysokosci
96.790 zt w paragrafach: 4000 — Grupa wydatkow biezacych jednostki ( 66.790 z1) , oraz
4170 — Wynagrodzenia bezosobowe (30.000 zt) z przeznaczeniem na realizacj¢ zadan
wynikajgcych z ustawy z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;

— przesunieciami przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, na mocy przyznanego
upowaznienia, srodkéw na wydatki biezace. Przesuni¢¢ tych dokonano odpowiednio
12 decyzjami.

Po dokonaniu powyzszych zmian plan finansowy Biura na 2018 r. wyniést 5.005.790 z1,

w tym na wynagrodzenia i pozostate wydatki biezace 4.901.790 z1, a na wydatki inwestycyjne

104.000 zt.

W ramach planu finansowego Biuro wykorzystato tacznie srodki w wysokosci 4.911.263,21

z1, z czego: na wydatki ptacowe i inne wynagrodzenia 2.988.255,01 zl, na pozostate wydatki

biezace 1.828.110,01 zt i na wydatki inwestycyjne kwote 94.898,19 zi.

Na niewykorzystang kwote 85.424,98 zI na wynagrodzenia osobowe i inne wynagrodzenia

oraz wydatki rzeczowe ztozyty si¢ przede wszystkim:

kwota 7.384,09 zt, 4120 — Sktadki na Fundusz Pracy;

kwota 5.000 zt, 4090 — honoraria;

kwota 13.814,57 zt, 4410 — Podroze stuzbowe krajowe;

kwota 23.588,88 zt, 4420 - Podroze stuzbowe zagraniczne;

kwota lgczna 35.637,44 zt uzyskana dzigki prowadzonej przez Biuro oszczednej
polityce finansowej, biezacej analizie dokonanych i planowanych wydatkow oraz
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uwaznemu doborowi kontrahentow dla uzyskania najlepszych efektéw przy
poniesionych naktadach.
Wszystkie wydatki Biura w 2018 r. zostaly wykonane zgodnie z planowanym
przeznaczeniem.
Biuro nie ma zadnych zobowigzan wymagalnych wedlug stanu na dzien 31.12.2018 r.

Wszystkie zobowigzania byty regulowane na biezaco.

Dotacje budzetowe na zakupy inwestycyjne

W budzecie Biura zaplanowano na rok 2018 $rodki na zakupy inwestycyjne. Plan wydatkow

na zakupy gotowych dobr inwestycyjnych w dziale 851 — Ochrona zdrowia, w rozdziale

85134 — Inspekcja do spraw Substancji Chemicznych, w § 6060 w kwocie 104.000 z1, zostat

zatwierdzony decyzja Ministra Zdrowia zgodnie z pismem znak: BFI-03172.3.2018/JB z dnia

15.02.2018 r. z przeznaczeniem na:

1. Zakup centrali telefonicznej PBX z funkcja nagrywania i odstuchiwania rozmow — 1 szt.,
kwota przyznana 24.000 zt,

2. Zakup oprogramowania serwera poczty elektronicznej wraz z ustugg migracji i licencjami
— 1 szt., kwota przyznana 80.000 zi.

Na dzien 31.12.2018 r. z przyznanych srodkéw wydatkowano kwotg 94.898,19 zt z czego

na zakup centrali telefonicznej PBX z funkcjg nagrywania i odstuchiwania rozmoéw

wydatkowano kwote 17.712,00 zt a na zakup oprogramowania serwera poczty elektronicznej

wraz z ushuga migracji i licencjami wydatkowano kwote 77.186,19 zt. W zwigzku

Z powyzszym z zaplanowanych $rodkow nie wydatkowano tacznej kwoty 9.101,81 zi.
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